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The depictions are schematic only.

Symbols on product and packages

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

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

Machine-readable, two-dimensional code

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

Date of manufacture

Follow the instructions for use

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

Classification Type BF
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Motor speed control

Rotational direction for loosening the nut

Direction of rotation to tighten the nut

Alignment of flaps on the flap rod
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Manufacturer's batch designation
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Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
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2. General information

2.1 Intended use

Task/Function

The Dermatome GA340 [/ Dermatome 0.1 mm GA341, combined with der-
matome blade, is used for split skin removal in adjustable depth.

Application Environment

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

2.2 Main functions and design characteristics

Oscillation frequency min. 0 min~' to max. 6 500 min-'’

Operating mode Operation with non-periodic load and speed

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

B 60 second application, 60 second pause
B 10 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. temperature 48 °C

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

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

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

2.3 Indications

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

24

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

Absolute contraindications

2.5 Relative contraindications

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

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

3. Safe handling

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

A\

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

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

WARNING > Follow the instructions for use of all products

used.

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

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

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

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

» Prior to use, check that the product is in good working order.
» Observe TA022130 “Notes on Electromagnetic Compatibility (EMC)".

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

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

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

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

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



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

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

4. Product description

4.1 Scope of supply

6.

GA340 Dermatome
- or -

GA341 Dermatome 0.1 mm

GA678 Sterile funnel

TA014549 Instructions for use of Dermatome GA340/GA341
(flyer)

4.2  Components required for operation

M Li-lon battery short GA346 (charged)
| Sterile funnel GA678

H Lid GA675

B Dermatome blade GB228R

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

The charged non-sterile battery 7 is inserted into the product 1 via the
sterile funnel 6 and sealed with the lid 8 so that it is sterile.

The product moves the dermatome blade 11 in oscillation. The oscillation
frequency is controlled electronically and can be continuously requlated
with the trigger 2.

5. Preparation

Aesculap assumes no liability if the following rules are not followed:
» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

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

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

Working with the device

>

WARNING

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 acciden-
tal activation of the product!

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

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

» 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
technical condition, see Function check

Risk of injury and/or malfunction due to unrecog-
nized change to cutting setting!

The basic adjustment of the cutting setting can
change if the product falls on the floor, for exam-
ple.

» Do not use product.
» Have the manufacturer inspect the product.

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

» Use tools only if they are in perfect condition.
» Replace blunt tools.

» Maintain the product properly, see maintenance
guide.
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6.1  System set-up

6.1.1  Connecting the accessories

VAN

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.

6.1.2

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

Inserting the rechargeable battery

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

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

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

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

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

6.1.3 Intraoperative battery change

A\

WARNING

Risk of injury from hot battery!
Battery may be hot after use in the machine.

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

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

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

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

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

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

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

» Give the battery removal device 10 including dead battery 7 to the
non-sterile person.

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

6.1.4 Removing the rechargeable battery

A\

WARNING

Risk of injury from hot battery!

Battery may be hot after use in the machine.

» Let the battery cool in the machine and then
remove.
_ or-

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

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

A

CAUTION » Only remove battery by tapping the product on
the palm of the hand.
Damage to, or destruction of the batteries due to
processing!
CAUTION » Do not sterilize batteries.

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

The battery removal device can be used for easier battery removal, see
Fig. B.



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

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

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

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

6.1.5 Protection against inadvertent activation

To prevent inadvertent activation of the product during blade change, for
example, the trigger can be locked.
To lock trigger:
» Twist the safety catch 3 to position OFF.
The trigger 2 is blocked and the product 1 cannot be operated.
To unlock trigger:
» Twist the safety catch 3 to position ON.
The trigger 2 is unlocked and the product 1 can be operated.

6.1.6  To mount the flap rod and flaps
» Install the flaps 24 on flap rod 23 to the edge of the rear surface.
Observe the symbol 27 on the face of the thread, see Fig. C.

» Screw the nut 26 counterclockwise onto the thread of flap rod 23
(left-handed thread).

» Turn the nut 26 up to the edge of the visible surface.

» Insert and twist the complete flap rod 23 in its guide slots 22 on the
side surfaces.

» Push the flap rod 23 laterally all the way so that the cross pin of the
flap rod 23 comes to rest in the guide slot 22.

» Tighten nut 26 by turning it counterclockwise.

6.1.7 Inserting the dermatome blade

A

Risk of infection and contamination due to torn or
cut surgical gloves!

DANGER » Avoid contact with the cutting edge when
inserting the dermatome blade.
Risk of injury and material damage due to inadver-
tent activation of the dermatome while inserting
DANGER the dermatome blade!

» Prior to inserting the dermatome blade, engage
the safety catch, see Protection against inad-
vertent activation.

» Engage safety catch 3.
» Push both clamping levers 15 in the direction of the arrows, see Fig. C.
Blade cover 13 is now unlocked.

» Open blade cover 13 in the direction of the arrow.

» Safely insert dermatome blade 11 in pusher dog 17 and blade guide
peg 16, see Fig. D.

» Close blade cover 13.

» Tighten both clamping levers 15 so that roll pin 14 engages in the
recess of clamping lever 15.

6.1.8 Removing the dermatome blade

» Release both clamping levers 15.
» Open blade cover 13.

» Remove the dermatome blade 11 from pusher dog 17 and blade guide
peg 16.

6.1.9 Intraoperative storage

The ECCOS fixation can be used for intraoperative storage. The dermatome
can not be processed in this position, however. For the correct processing
position, see Validated reprocessing procedure.

» Engage safety catch 3.
» Fold back the clamp of the ECCOS fixation.
» Insert product 1 in the ECCOS fixation, see Fig. E

6.2 Function checks

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

» Make certain there is a battery in the battery compartment.

Ensure that the lid has completely clicked into place.

Ensure that the dermatome blades are not mechanically damaged.
Ensure that a dermatome blade is correctly seated in the dermatome.
Check that the dermatome blade is securely seated.

Check that the roll pin is securely seated.

Release product for use (ON position).

Briefly operate product at maximum oscillation frequency.

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

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

Set aside the product if it is damaged.

VVYyVYyVYVYVYVYVYYVYY
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6.3  Safe operation

A\

Risk of infection or injury due to aerosol formation
or particles!

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.

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

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

6.3.1  Adjusting the cutting thickness

The skin condition (e.g. due to age) of the patient must be considered when
adjusting the cutting depth (graft thickness).

» Set the cutting depth with setting lever 18. The lock 19 of the setting
lever 18 prevents any unintentional change to the setting of the cut-
ting depth, see Fig. C.

» Read the cutting depth on dial wheel 20 (1/10 mm gradation).

» Follow the troubleshooting information, see Troubleshooting list.

6.3.2 Adjusting the cutting width

A\

WARNING

Risk of injury/cuts by the dermatome blade if the
flaps are opened incorrectly!

» Always use the flap tabs for lifting the flaps.

The width of the skin graft will be approx. 2mm less than the cutting width
set by the flaps.

» Set the required cutting width by opening the appropriate number of
flaps 24.

» Safely lift flaps 24 by pressing flap tabs 25, see Fig. F.

6.3.3 Operating the product

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

» Activate trigger 2.
The saw runs at the continuously controlled oscillation frequency.

6.3.4 Taking skin grafts

To familiarize with the operation of the Dermatome prior to its first surgical
application, the user should carry out some test cuts on a specimen.

» Stretch flabby skin.

» With the sliding surface in level contact with the skin, push product 1
forward in a smooth movement, applying gentle pressure. Be careful
not to cant the product 1.

» For very thin grafts, use a forceps, from time to time, to lay up the
resected portion of the graft on surface 21, see Fig. C.

» Turn off the motor and pull the freshly cut skin graft out of the device
- Or -
» Lower the handle and cut off the skin graft with the product 1.



7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes

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

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.

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

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

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

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

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

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

General information

Perform additional drying, if necessary.

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

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

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

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

» For further detailed information on hygienically safe and material-pre-
serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.
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7.3

» Remove all attached components from the product (dermatome blade,
battery, accessories).

Preparations at the place of use

» 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  Disassembling the product before carrying out the

reprocessing procedure
» Remove battery 7 from the product 1, see Removing the rechargeable
battery.

» Open the clamping levers 15 to remove the dermatome blade 11, see
Removing the dermatome blade.

» Disassemble the product 1 immediately after use, according to instruc-
tions.

7.4.1  Removing the flap rod of the dermatome

» Loosen nut 26 by turning it clockwise (left-handed thread).
» Screw the nut 26 back to the end of the visible surface.
» Press on nut 26 and push flap rod 23 approx. 4 mm to one side.
» Twist flap rod 23 until it can be removed.
» Remove flap rod 23.
» Slide off the flaps 24 from flap rod 23.
The flap rod 23 has been dismantled.

7.5

» Prior to the first mechanical cleaning/disinfection process, mount the
ECCOS fixations in a suitable tray (e.g. JC254R) or use the ECCOS tray
GB256R with fixations equipped.

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

Preparation before cleaning

7.6  Single-use products

Dermatome blade GB228R

A\

WARNING

Risk of infection for patients and/or users and
impairment of product functionality due to reuse.
Risk of injury, illness or death due to contamination
and/or impaired functionality of the product!

» Do not reprocess the dermatome blade GB228R.

10

7.7  Cleaning/disinfection

7.7.1  Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-

cedure

A

CAUTION

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

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

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

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

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

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

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

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

Damage or destruction of the batteries due to pro-
cessing!
» Protect battery from moisture.

VAN

CAUTION

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.



7.8  Manual cleaning with wipe disinfection
Step T t Water qual- | Chemicals
[°C/°F] [min] ity

| Pre-cleaning RT (cold) >2 D-W Until visually clean

I Cleaning with enzyme solution  RT (cold) >2 0.8 D-W pH-neutral*

[} Intermediate rinse RT >5 D-W -

v Drying RT - - -

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

Vil Drying RT - - -

D-W: Drinking water

FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)
RT: Room temperature
* Validated with enzyme cleaner “Cidezyme Johnson & Johnson”

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

Phase |

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

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

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

Note

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

Phase I
» 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 llI

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

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

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

Phase IV

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

Phase V

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

Phase VI

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

» Drain any remaining water fully.

Stage VI

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

1



Aesculap® Acculan 4

Dermatome GA340 / Dermatome 0.1 mm GA341

7.9
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).

Automatic cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

7.9.1  Manual pre-cleaning with a brush
Step T t Water qual- | Chemistry/Note
[°C/°F] [min] ity
I Rinsing RT (cold) - - D-W Until visually clean
Il Brushes RT (cold) - - D-W Until visually clean
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
» Do not clean the product in a ultrasonic bath and do not immerse the Phase I

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

Phase |

» Dismantle the flap rod for cleaning. Store flap rods, flaps and nut sep-
arately in tray.

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

» Thoroughly clean the product under running water.

7.9.2 Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

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

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

Note

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

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

Step T t Water qual- | Chemistry/Note
[°C/°F] [min] ity
| Pre-rinse <25(77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <50 anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - mind. 10 min at max. 120 °C
D-W: Drinking water

FD-W:
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
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» Insert the product in its proper position in the ECCOS fixation. Insert
the battery compartment over the clamp and swivel device into the
ECCOS fixation so that the trigger 2 points upwards.

» Ensure that the blade cover 13 is kept open through the entire pro-
cessing procedure.

» Dismantle the flap rod 23 for cleaning. Store flap rod 23, flaps 24 and
nut 26 separately in tray.

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

7.10 Inspection, maintenance and checks

Aesculap recommends lubricating the flap rod, flaps, sliding surfaces and
other moving parts, (e.g. trigger, cover lids) with STERILIT-Power-Systems
oil spray GB600 or the STERILIT-Power Systems drip lubricator GAO59 prior
to every sterilization. Remove excess oil with a lint-free wipe.

» 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.

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

» Set aside the product if it is damaged.

7.1

» 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. G.

Packaging

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

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

7.12 Steam sterilization

JAN

CAUTION

Damage or destruction of the batteries due to pro-
cessing!
» Do not sterilize the rechargeable battery.

The product may only be sterilized with the blade, battery and lid as well as
opened blade cover all demounted.

The product can be sterilized with a mounted flap tab and flaps in the open
position.

» 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 fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min

When sterilizing multiple products in one steam sterilizer:

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

pursuant to

7.13 Sterilization for the US market

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

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

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap recommends the
following parameters:

Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

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

7.14 Storage

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

» Store sterile single-use GB228R product in germ-proof packaging in a
dry, dark and temperature-controlled room.

13



Aesculap® Acculan 4
Dermatome GA340 [/ Dermatome 0.1 mm GA341

8. Maintenance

To ensure reliable operation, the product must be maintained in accor-
dance with the maintenance labeling or at least once a year.

#

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

9. Troubleshooting list

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

N R L

Product not running No battery No battery in the battery shaft Insert battery.
Battery not charged No signal tone when inserting the bat- Charge battery in charger.
tery
Battery defective No signal tone when inserting the bat- Have the manufacturer repair the battery.
tery
Product in locked OFF position Safety catch is in OFF position Turn the safety catch into the ON position.
Product defective Product not running Have the manufacturer repair the product.
Product becomes too hot Excessive use Product heating Follow operating instructions (operating
mode).
Reprocessing/maintenance Product heating Follow operating instructions (preparation,
carried out incorrectly care).
Preventative: lubricate product before every
sterilization.
Fall damage, product defec-  Product heating Have the manufacturer repair the product.
tive
Blunt tool Heating of tool and product Change tool.
Insufficient power Product defective Insufficient product performance Follow operating instructions (preparation,
care).
Preventative: lubricate product before every
sterilization.

Have the manufacturer repair the product.

Large amount of heat generated aftera  Follow operating instructions (operating
short time mode).
Have the manufacturer repair the product

Blunt tool Tool blades worn out Change tool.

14



Loud running noise

Lid cannot be
attached/removed

Battery cannot be
inserted/removed

Defective product drive/ball
bearings

Defective attachment
drive/ball bearings

Lid not compatible

Lid deformed/defective

Loud, perceptible noise during opera-
tion

Loud, perceptible noise during opera-
tion

Lid does not click into place

Lid is difficult or cannot be
mounted/removed

Follow operating instructions (preparation,
care).

Preventative: lubricate product before every
sterilization.

Have the manufacturer repair the product

Follow operating instructions (preparation,
care).

Preventative: lubricate attachment before
every sterilization.

Have the attachment repaired by the manu-
facturer

Use the compatible lid for GA340/GA341.

Have the manufacturer repair the lid.

Connection to product
deformed/defective

Battery not compatible

Battery deformed/defective

Lid is difficult or cannot be
mounted/removed

Battery cannot be completely inserted
into the battery shaft

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the product.

Use the compatible battery for GA340/GA341.

Have the manufacturer repair the battery.

Battery shaft to product
deformed/defective

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the product

Sterile funnel or battery
removal device not
attachable

Speed control knob not
working

Sterile funnel or battery
removal device not compati-
ble

Sterile funnel or battery
removal device
deformed/defective

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

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Use compatible sterile funnel or battery
removal device for GA340/GA341.

Change sterile funnel or battery device.

Battery shaft to product
deformed/defective

Product in locked OFF position

Speed control knob sticks/is
defective

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Safety catch is in OFF position

Speed control knob not working

Have the manufacturer repair the product.

Turn the safety catch into the ON position.

Have the manufacturer repair the product.

Dermatome blade not
moving

Insufficient cutting per-
formance of dermatome
blade

Defective gearings

Dermatome blade blunted

Adjusted dermatome

Product runs loudly

Worn cutting edge of dermatome blade

Product has insufficient power

Have the manufacturer repair the product

Replace dermatome blade

Have the manufacturer repair the product

Cutting depth
uneven/deviating from
setting

Skin grafts uneven [ too
thick / too thin

Mechanical influence (e.g. fall on floor)

Have the manufacturer repair the product

15



Aesculap® Acculan 4

Dermatome GA340 [/ Dermatome 0.1 mm GA341

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 national

B. Braun/Aesculapagency.

contact your

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 (800) 214 -3392
Fax: +1(314) 895 -4420

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.
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11. Accessories/Spare parts

GAO059 STERILIT-Power-Systems drip lubricator (50 ml)

GA346 Li-lon battery short

GA340345 Nut

GA643817 Flap rod

GA670210 Flap

GA675 Lid

GA678 Sterile funnel

GA679 Battery removal device

GB228R Dermatome blade

GB256R ECCOS set for dermatome

GB487R ECCOS fixation for lid

GB488R ECCOS fixation for sterile funnel

GB489R ECCOS fixation for battery removal device

GB498R ECCOS fixation for straight machine

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

TA014548 Instructions for use of Dermatome GA340/GA341
(A4 for ring binder)

TA014549 Instructions for use of Dermatome GA340/GA341

(flyer)




12. Technical data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC
GA340 Dermatome lla
GA341 0.1 mm Dermatome lla

12.2 Performance data, information about standards

Max. power approx. 250 W

Max. oscillation frequency 6 500 min~'!

Blade travel approx. 3.1 mm

Cutting depth setting 0.2 mm to 1.2 mm (with GA340)
0.1 mm to 1.1 mm (with GA341)

Scale gradations of 1/10 mm

Cutting width max. approx. 78 mm, set by

10 flaps of width 8 mm

Weight (operational) 1.65 kg = 10 %

Dimensions (L x W x H, ready for ~ 277 mm x 113 mm x 83 mm

operation) + 50
Applied part Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Conforming to standard IEC/DIN EN 60601-1

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

12.3 Operating mode

Operating mode Operation with non-periodic load and

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

B 60 second application, 60 second
pause

B 10 repetitions
M 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

12.4 Environmental conditions

Temperature 10 °Cto 27 °C -10°Cto 50 °C
Relative 30 % to 75 % 10 % to 90 %
humidity

Atmospheric 700 hPa to 1 060 hPa 500 hPa to 1 060 hPa

pressure

13. Disposal

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.

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Aesculap® Acculan 4
Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

Legende

Produkt (Dermatom)

Driicker (zur Regulierung der Oszillationsfrequenz)
Driickersicherung

Akkuschacht

Verriegelungsbolzen

Steriltrichter

Akku

Verschlussdeckel

0O N O U~ WN =

©

Verschlussentriegelung
Akku Entnahmebhilfe
Dermatomklinge
Gleitflachen
Klingen-Abdeckung

N Y
A W N = O

Spannbolzen

-
(35}

Spannhebel
Klingenfiihrungszapfen
Mitnehmerzapfen

Stellhebel

Arretierung (des Stellhebels)

N = = = -
© ©W O N O

Skalenscheibe
Flache
Flihrungsschlitze
Klappenstange
Klappen

N N NNDN
oA WN =

Klappennase
26 Mutter

27 Symbol zur Ausrichtung der Klappen (auf der Klappenstange)

Die Darstellungen sind nur schematisch.
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Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

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

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

Herstelldatum

Gebrauchsanweisung befolgen

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgerdten
entsprechend Richtlinie 2002/96/EG (WEEE)

Klassifikation Typ BF

\»-|;@®E

o
H

Drehzahlsteuerung

Drehrichtung zum Lésen der Mutter

Q_ AD Y [

—
O
|

Drehrichtung zum Festziehen der Mutter

Ausrichtung der Klappen auf Klappenstange

Chargenbezeichnung des Herstellers



)]

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

SRONCHa |

Atmosphdrendruck-Grenzwerte bei Transport und

Lagerung
Nennbetriebsart
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» Fir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur

Materialvertraglichkeit

siehe auch Aesculap Extranet unter

https://extranet.bbraun.com
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

2. Aligemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Das Dermatom GA340 [ Dermatom 0,1 mm GA341, kombiniert mit Derma-
tomklinge, wird zur Gewinnung von Spalthaut in einstellbarer Dicke ver-
wendet.

Anwendungsumgebung

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

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Oszillationsfrequenz min. 0 min~" bis max. 6 500 min-'

Nennbetriebsart Betrieb mit nicht periodischen Last- und

Drehzahlanderungen (Typ S9 gem3B IEC EN
60034-1)

B 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 10 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

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

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

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

2.3

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdangen von dem gewdahlten
Werkzeug ab.

Indikationen

20

2.4

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

Absolute Kontraindikationen

2.5

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

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

Relative Kontraindikationen

3. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seiner Zweckbestimmung!

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

dukte einhalten.

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

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

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

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

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

» TA022130 "Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)"
beachten.

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

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



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

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

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

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

Vorbereiten

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, lbernimmt

Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung:

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

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

] » Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehorteile verwenden.
» Bei Verwendung der ECCOS-Halterungssysteme relevante Gebrauchs-

anweisung TA009721 einhalten, siehe Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

6. Arbeiten mit dem Produkt

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!

4. Geratebeschreibun
g Produkt wird unsteril ausgeliefert!

WARNUNG  » Produkt vor Inbetriebnahme gem3B Gebrauchs-
4.1 Lieferumfang anweisung steril aufbereiten.
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unbeab-
sichtigtes Betadtigen des Produkts!
GA340 Dermatom WARNUNG  » Produkt, mit dem nicht aktiv gearbeitet wird,
- oder - gegen unbeabsichtigte Betdtigung sichern
GA341 Dermatom 0,1 mm (Position OFF).
GA678 Steriltrichter
. - Verletzungsgefahr und Sachschédden durch unsach-
TA014549 (?:etl)rsluchsanwelsung fiir Dermatom GA340/GA341 gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!
(Faltolatt) WARNUNG  » Sicherheitsinformationen und Hinweise der

Gebrauchsanweisungen einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit

4.2 Zum Betrieb erforderliche Komponenten Schneiden vorsichtig handhaben.

M Li-lonen Akku kurz GA346 (geladen)

W Steriltrichter GA678
M Verschlussdeckel GAG675

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

® Dermatomklinge GB228R WARNUNG siehe Funktionspriifung.
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion durch
4.3 Funktionsweise nicht erkennbare Verinderung der Schnitteinstel-
WARNUNG  lung!

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

Der geladene, unsterile Akku 7 wird mittels Steriltrichter 6 in das
Produkt 1 eingefiihrt und dieses mit dem Verschlussdeckel 8 steril ver-
schlossen.

Die Grundjustierung der Schnitteinstellung kann
sich z. B. durch Fall des Produkts auf den Boden
verandern.

» Produkt nicht verwenden.

Das Produkt versetzt die Dermatomklinge 11 in Oszillation. Die Oszillati- I

onsfrequenz wird elektronisch geregelt und kann stufenlos mit dem
Driicker 2 requliert werden.
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Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch
stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand
gehaltenes Produkt!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.

A\

WARNUNG

» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Produkt korrekt instand halten, siehe Instand-
haltung.

6.1 Bereitstellen

6.1.1  Zubehor anschlieBen

A\

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzulassige Konfiguration
bei Verwendung weiterer Komponenten!

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

Zubehdrkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwahnt

sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-

sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-

anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.

Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 erfiil-

len. Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fir

die Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm

IEC/DIN EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt wer-

den.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehors einhalten.

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

6.1.2  Akku einfiihren
» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen und den
Steriltrichter 6 (steril) aufstecken, siehe Abb. A.

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

Nach dem Einsetzen des Akkus erténen einmalig mehrere Signaltdne, die

die Einsatzbereitschaft des Produkts signalisieren.

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

» Verschlussdeckel 8 (steril) so aufsetzen,
Verschlussentriegelungen 9 einrastet.

dass er mit beiden

Die Sterilitdt des Produkts ist nur bei korrekt aufgesetztem Verschlussde-
ckel gewdhrleistet.
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6.1.3 Intraoperativer Akkuwechsel

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!

Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine
heiB sein.

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

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

» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

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

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

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

Der Akku 7 gleitet sanft in die Akku Entnahmehilfe 10.

» Akku Entnahmehilfe 10 inkl. leerem Akku 7 an unsterile Person weiter-
geben.

» Geladenen Akku 7 einsetzen, siehe Akku einfiihren.

6.1.4 Akku entnehmen

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!

Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine

heiB sein.

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

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

Beschaddigung des Akkus durch Aufklopfen auf
harte Gegenstande!

A

VORSICHT  » Akku nur durch Klopfen des Produkts in die fla-
che Hand entnehmen.
Beschadigung oder Zerstorung der Akkus durch
Aufbereitung!
VORSICHT  » Akkus nicht sterilisieren.

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

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



» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

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

» Akkuschacht 4 am unteren Ende komplett umgreifen.

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

6.1.5 Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betitigen

Um zu verhindern, dass das Produkt z. B. beim Klingenwechsel unbeab-
sichtigt betrieben wird, kann der Driicker gesperrt werden.
Driicker sperren:
» Driickersicherung 3 in Position OFF drehen.

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

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

6.1.6  Klappenstange und Klappen montieren

» Klappen 24 auf die Klappenstange 23 bis zum Anfang der hinteren
Flache aufsetzen. Dabei auf das Symbol 27 auf der Stirnseite des
Gewindes achten, siehe Abb. C

» Mutter 26 gegen den Uhrzeigersinn
Klappenstange 23 drehen (Linksgewinde).

» Mutter 26 bis zum Anfang der sichtbaren Flache drehen.

» Montierte Klappenstange 23 iiber die seitlichen Flachen in die
Flihrungsschlitze 22 stecken und verdrehen.

auf das Gewinde der

» Klappenstange 23 seitlich bis zum Anschlag schieben, so dass der
Querstift der Klappenstange 23 im Fihrungsschlitz 22 zum Liegen
kommt.

» Mutter 26 gegen den Uhrzeigersinn festdrehen.

6.1.7 Dermatomklinge einlegen

A\

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen
durch durchgeschnittene OP-Handschuhe!

GEFAHR » Beim Einsetzen der Dermatomklinge den Kon-
takt mit der Klingenschneide vermeiden.
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unbeab-
sichtigtes Betdtigen des Dermatoms beim Einlegen
GEFAHR der Dermatomklinge!

» Vor dem Einlegen der Dermatomklinge Driicker-
sicherung aktivieren, siehe Sicherung gegen
unbeabsichtigtes Betatigen.

» Driickersicherung 3 aktivieren.

» Beide Spannhebel 15 in Pfeilrichtung driicken, siehe Abb C.
Klingen-Abdeckung 13 ist entriegelt.

» Klingen-Abdeckung 13 in Pfeilrichtung 6ffnen.

» Dermatomklinge 11 in Mitnehmerzapfen 17 und Klingenfiihrungszap-
fen 16 sicher einlegen, siehe Abb. D.

» Klingen-Abdeckung 13 schlieBen.

» Beide Spannhebel 15 so spannen, dass Spannbolzen 14 in die Ausspa-
rung des Spannhebels 15 greift.

6.1.8 Dermatomklinge entnehmen

» Beide Spannhebel 15 I6sen.
» Klingen-Abdeckung 13 &ffnen.

» Dermatomklinge 11 aus Mitnehmerzapfen 17 und Klingenfiihrungs-
zapfen 16 entnehmen

6.1.9 Intraoperatives Ablegen

Die ECCOS-Halterung kann als intraoperative Ablage verwendet werden.
Das Dermatom darf in dieser Position jedoch nicht aufbereitet werden. Fiir
die richtige Lage, siehe Validiertes Aufbereitungsverfahren.

» Driickersicherung 3 aktivieren.
» Biigel an der ECCOS-Halterung nach hinten klappen.
» Produkt 1 in ECCOS-Halterung ablegen, siehe Abb. E

6.2
Vor jedem Einsatz und nach jedem intraoperativen Akkuwechsel muss die
Funktionspriifung durchgefiihrt werden.

» Sicherstellen, dass ein Akku eingessetzt ist.

» Sicherstellen, dass der Verschlussdeckel vollstandig eingerastet ist.

» Sicherstellen, dass die Schneide der Dermatomklinge nicht mechanisch
beschadigt sind.

Funktionspriifung

Sicherstellen, dass eine Dermatomklinge richtig eingelegt ist.
Sicheren Sitz der Dermatomklinge priifen.

Sicheren Sitz der Spannbolzen priifen.

Produkt fiir Betrieb freischalten (Position ON).

Produkt kurz mit maximaler Oszillationsfrequenz betreiben.
Sicherstellen, dass die Drehrichtung stimmt.

Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden.

VVvVyVYyVYYVYVYVYY

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
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6.3 Bedienung
Infektionsgefahr oder Verletzungsgefahr durch
Aerosolbildung oder Partikel!
WARNUNG  » Geeignete SchutzmaBnahmen treffen (z. B.
wasserdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,
Schutzbrille, Absaugung).
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
WARNUNG fiihren.
Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!
WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

Der Antriebsmotor des Produkts wird mit einem magnetischen Sensorsys-
tem betrieben. Um einen versehentlichen Start des Motors zu verhindern,
darf das Produkt keinen magnetischen Feldern ausgesetzt werden
(z. B magnetischen Instrumentenpads).

Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Produkts ist konstruktionsbedingt.

6.3.1 Schnittstarke einstellen

Bei der Einstellung der Schnittstirke muss die Hautbeschaffenheit (z. B.
hinsichtlich des Alters) des Patienten beachtet werden.

» Schnittstarke mit Stellhebel 18 einstellen. Die Arretierung 19 des
Stellhebels 18 verhindert ein unbeabsichtigtes Verstellen der Schnitt-
starke, siehe Abb. C.

» Schnittstarke auf der Skalenscheibe 20 ablesen (Skaleneinteilung
1/10 mm).

» Informationen zur Fehlerbehebung einhalten, siehe Fehler erkennen
und beheben.
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6.3.2  Schnittbreite einstellen
Verletzungsgefahr/Schnittgefahr durch die Derma-
tomklinge bei unsachgemzBem Offnen der Klap-
WARNUNG  pen!
» Klappen nur mit Hilfe der Klappennasen hoch-
klappen.

Die Breite des geschnittenen Hautstreifens ist ca. 2 mm geringer als die
eingestellte Schnittbreite.

» Gewiinschte Schnittbreite durch Aufstellen der entsprechenden Anzahl
der Klappen 24 festlegen.

» Klappen 24 durch Driicken auf die Klappennasen 25 sicher anheben,
siehe Abb. F.

6.3.3  Produkt betreiben

Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Produkts ist konstruktionsbedingt.

» Driicker 2 betatigen.
Die Oszillationsfrequenz wird stufenlos reguliert.

6.3.4 Hauttransplantate entnehmen

Vor dem ersten Arbeiten mit dem Dermatom sollten einige Probeschnitte
an einem Prdparat vorgenommen werden, um sich mit der Arbeitsweise des
Gerits vertraut zu machen.

» Schlaffe Haut spannen.

» Produkt 1 beim Schneiden unter leichtem Druck gleichmaBig mit auf-
liegender Schnittfliche vorschieben. Dabei sicherstellen, dass das
Produkt 1 nicht verkantet.

» Bei extrem diinnen Schnitten den abgetrennten Hautlappen hin und
wieder mit einer Pinzette auf die Flache 21 hochlegen, siehe Abb. C.

» Motor abstellen und frisch geschnittenen Hautlappen aus dem Gerat
herausziehen.

- oder -

» Handgriff senken und damit den Hautlappen mit dem Produkt 1

abschneiden.



7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Nationale gesetzliche Vorschriften, nationale und internationale Normen
und Richtlinien und die eigenen Hygienevorschriften zur Aufbereitung ein-
halten.

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder
mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

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

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

7.2

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

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

7.3
» Simtliche angebaute Komponenten vom Produkt entfernen (Derma-
tomklinge, Akku, Zubehdor).

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h
zur Reinigung und Desinfektion transportieren.
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7.4  Demontage vor der Durchfiihrung des Aufberei-

tungsverfahrens

» Akku 7 aus dem Produkt 1 entfernen, siehe Akku entnehmen.

» Spannhebel 15 6ffnen und Dermatomklinge 11 entfernen, siehe Der-
matomklinge entnehmen.

» Produkt 1 unmittelbar nach dem Gebrauch nach Anleitung demontie-
ren.

7.4.1  Klappenstange des Dermatoms demontieren

» Mutter 26 im Uhrzeigersinn losen (Linksgewinde).
» Mutter 26 bis zum Ende der sichtbaren Flache herausdrehen.

» Auf Mutter 26 driicken und Klappenstange 23 ca. 4 mm zur Seite
schieben.

» Klappenstange 23 verdrehen, bis sie sich entnehmen ldsst.

» Klappenstange 23 entnehmen.

» Klappen 24 von der Klappenstange 23 abziehen.
Klappenstange 23 ist demontiert.

7.5

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterun-
gen in geeigneten Siebkorb (z. B. JC254R) montieren oder den mit Hal-
terungen bestlickten ECCOS-Siebkorb GB256R verwenden.

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

Vorbereitung vor der Reinigung

7.6  Produkte fiir den einmaligen Gebrauch

Dermatomklinge GB228R

A\

WARNUNG

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion
und Beeintrdchtigung der Funktionsfahigkeit der
Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-
schmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der
Produkte kdnnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod
fiihren!

» Dermatomklinge GB228R nicht aufbereiten.
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7.7  Reinigung/Desinfektion
7.7.1  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-
verfahren
Schdaden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
VORSICHT  peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

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

» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.

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

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

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

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

Beschaddigung oder Zerstorung des Akkus durch
Aufbereitung!

» Akku vor Nisse schiitzen.

A\

VORSICHT

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



7.8  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion

| Vorreinigung RT (kalt) >2 - T-W bis visuell sauber
I Reinigung mit Enzyml6sung RT (kalt) >2 0,8 T-W pH-neutral*
[} Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
v Trocknung RT - - - -
\' Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
VI Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
Vil Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

validiert mit Enzymreiniger “Cidezyme Johnson & Johnson”

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

Phase |

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

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

» Schwer zugangliche Oberflichen mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste aus Kunststoff mindestens 1 min biirsten.

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

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

» Produkt mit einer pH-neutralen 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 jeweils 20 s mit Wasserpistole (kaltes Was-
ser, mind. 2,5 bar) spiilen.

» Nach der manuellen Reinigung einsehbare Oberflachen 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 vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase VI

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase VII

» Produkt in der Trocknungsphase mit geeigneten Hilfsmitteln
(z. B. flusenfreien Tiichern, Druckluft) trocknen.
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7.9
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).

7.9.1

Schritt Konz. Wasser- Chemie/Bemerkung
°C/ | mm] [%] Qualitat

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Voreinigung

Hinweis
Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iiberpriift werden.

Spiilung RT (kalt) - bis visuell sauber
Il Biirsten RT (kalt) - - T-W bis visuell sauber
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur
» Produkt nicht im Ultraschall-Bad reinigen oder in Fliissigkeiten einle-  Phase Il

gen. Eingedrungene Fllissigkeiten sofort ausflieBen lassen, da sonst
Korrosionsgefahr/Funktionsausfall besteht.
Phase |

» Klappenstange zur Reinigung demontieren. Klappenstange, Klappen
und Mutter separat in Siebkorb ablegen.

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

7.9.2

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerédt ohne Ultraschall

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Schwer zugéngliche Oberflachen mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste aus Kunststoff mindestens 1 min biirsten.

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

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

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

Schritt Wasser- Chemie/Bemerkung
°C/ Fl mm] Qualitat

Vorspiilen <25(77
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % 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 Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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» Produkt lagerichtig in die ECCOS-Halterung einlegen. Akkuschacht
liber den Biigel stecken und Geréat in die ECCOS-Halterung einschwen-
ken, so dass der Driicker 2 nach oben zeigt.

» Sicherstellen, dass die Klingen-Abdeckung 13 wahrend des gesamten
Aufbereitungsprozesses gedffnet ist.

» Klappenstange 23 zur Reinigung demontieren. Klappenstange 23,
Klappen 24 und Mutter 26 separat in Siebkorb ablegen.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfl3-
chen auf Riickstinde priifen und gegebenenfalls Reinigungs-/Desin-
fektionsprozess wiederholen.

7.10 Kontrolle, Wartung und Priifung

Aesculap empfiehlt vor jeder Sterilisation Klappenstange, Klappen und
Gleitflichen sowie bewegliche Teile (z. B Driicker, Verschlussdeckelkappen)
mit dem STERILIT-Power-Systems-Olspray GB600 oder dem STERILIT-
Power Systems-Tropféler GA059 zu schmieren. Uberschiissiges O muss mit
einem flusenfreien Tuch abgewischt werden.

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Produkt auf Beschadigungen, unregelmiBige Laufgerdusche, liberma-
Bige Erwdrmung oder zu starke Vibration priifen.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.1

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

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

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

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

Verpackung

7.12 Dampfsterilisation

A\

VORSICHT

Beschadigung oder Zerstorung des Akkus durch
Aufbereitung!

» Akku nicht sterilisieren.

Das Produkt darf nur ohne Klinge, Akku und Verschlussdeckel sowie gedff-
neter Klingenabdeckung sterilisiert werden.

Das Produkt kann mit montierter Klappenstange und Klappen in offener
Stellung sterilisiert werden.

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

» Validiertes Sterilisationsverfahren anwenden:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 validiert gemaB
DIN EN ISO 17665

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

und

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

» Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung des Dampfsterilisa-
tors gemdB Herstellerangaben nicht lberschritten wird.

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

» Steril verpacktes Einmal-Produkt GB228R staubgeschiitzt in einem
trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten Raum lagern.

8. Instandhaltung

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

é/ta
YYYY-MM

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.

Produkt luft nicht

Kein Akku
Akku nicht geladen

Kein Akku im Akkuschacht

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Akku einfiihren.
Akku im Ladegerat laden.

Akku defekt

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Produkt defekt

Kein Signalton beim Einsetzen des
Akkus

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Produkt luft nicht

Akku beim Hersteller instand setzen lassen.

Driickersicherung in Position ON schalten.

Produkt beim Hersteller instand setzen lassen.

Produkt wird zu heil3

Ungeniigende Leistung

Lautes Laufgerdusch

Uberbeanspruchung

Erwdrmung des Produkts

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbe-
triebsart).

Aufbereitung/Pflege falsch
durchgefiihrt

Erwdrmung des Produkts

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation
olen.

Fallschaden, Produkt defekt

Erwdrmung des Produkts

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Stumpfes Werkzeug

Produkt defekt

Stumpfes Werkzeug

Getriebe/Kugellager des Pro-
dukts defekt

Getriebe/Kugellager des Auf-
satzes defekt

Erwdrmung des Werkzeugs und des
Produkts

Ungeniigende Leistung des Produkts

Werkzeug wechseln.

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation
olen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Starke Erwdrmung nach kurzer Zeit

Schneiden vom Werkzeug verschlissen

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbe-
triebsart).
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Werkzeug wechseln.

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation
élen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Aufsatz vor jeder Sterilisation
élen.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen
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Verschlussdeckel nicht
montierbar/demontierbar

Akku nicht montier-
bar/entnehmbar

Steriltrichter bzw. Akku-
Entnahmehilfe nicht
steckbar

Driicker fiir Drehzahlre-
gulierung nicht betatig-
bar

Verschlussdeckel nicht kom-
patibel

Verschlussdeckel rastet nicht ein

Passenden Verschlussdeckel fiir GA340/GA341
verwenden.

Verschlussdeckel defor-
miert/defekt

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Akku nicht kompatibel

Verschlussdeckel I3sst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Verschlussdeckel I3sst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Akku nicht vollstandig in Akkuschacht
montierbar

Verschlussdeckel vom Hersteller instand set-
zen lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Passenden Akku fiir GA340/GA341 verwenden.

Akku deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe nicht kompatibel

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

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

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmebhilfe
nicht auf Akkuschacht steckbar

Akku vom Hersteller instand setzen lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Passenden Steriltrichter bzw. passende Akku-
Entnahmehilfe fiir GA340/GA341 verwenden.

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe wech-
seln.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Driickersicherung in Position ON schalten.

Driicker filir Drehzahlregulie-
rung klemmt/defekt

Driicker fiir Drehzahlregulierung nicht
betadtigbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Dermatomklinge bewegt
sich nicht

Ungeniigende Schnitt-
leistung der Dermatom-
klinge

Getriebe defekt

Dermatomklinge stumpf

Produkt lauft laut

Verschlissene Schneide an der Derma-
tomklinge

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Dermatomklinge ersetzen

Dermatom verstellt

Leistung des Produkts nicht ausrei-
chend

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Schnittstérke ungleich-
miBig/abweichend von
Einstellung

Hautlappen ungleichmiBig /
zu dick [ zu diinn

Mechanische Einwirkung (z. B. Fall auf
den Boden)

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen
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10. Technischer Service

A\

WARNUNG

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

+49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

Phone:

11. Zubehor/Ersatzteile

GAO059 STERILIT-Power-Systems-Tropféler (50ml)
GA346 Li-lonen Akku kurz

GA340345 Mutter

GA643817 Klappenstange

GA670210 Klappe

GAB75 Verschlussdeckel

GA678 Steriltrichter

GA679 Akku Entnahmehilfe

GB228R Dermatomklinge

GB256R ECCOS Set fiir Dermatom

GB487R ECCOS Halterung fiir Verschlussdeckel
GB488R ECCOS Halterung fiir Steriltrichter
GB489R ECCOS Halterung fiir Akku Entnahmehilfe
GB498R ECCOS Halterung fiir gerade Maschine
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GB600 STERILIT Power Systems Olspray

TA014548 Gebrauchsanweisung fiir Dermatom GA340/GA341
(A4 fiir Ringordner)

TA014549 Gebrauchsanweisung fiir Dermatom GA340/GA341

(Faltblatt)

12. Technische Daten

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG
GA340 Dermatom lla
GA341 0,1 mm Dermatom Ila

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Max. Leistung ca. 250 W
Max. Oszillationsfrequenz 6 500 min™'
Klingenhub ca. 3,1 mm

0,2 mm bis 1,2 mm (bei GA340)
0,1 mm bis 1,1 mm (bei GA341)
Skaleneinteilung in 1/10 mm

Schnittdickeneinstellung

Schnittbreite max. ca. 78 mm, einstellbar durch

10 Klappen mit ca. 8 mm Breite
Gewicht (betriebsbereit) 1,65 kg + 10 %

Abmessungen (L x B x H, betriebs- 277 mm x 113 mm x 83 mm

bereit) + 500
Anwendungsteil Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Normenkonformitit IEC/DIN EN 60601-1

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



12.3 Nennbetriebsart

Nennbetriebsart Betrieb mit nicht periodischen Last- und
Drehzahlanderungen (Typ S9 gem&B IEC
EN 60034-1)

B 60 s Anwendung, 60 s Pause
B 10 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

12.4 Umgebungebedingungen

Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °C bis 50 °C

Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %
feuchtigkeit

Atmosphari- 700 hPa bis 1 060 hPa 500 hPa bis 1 060 hPa
scher Druck

13. Entsorgung

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 umweltschédlicher 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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Légende Symboles sur le produit et emballage
1 Produit (dermatome) .

. . . ) o Attention
2 Poussoir (de régulation de la fréquence d'oscillation) & Observer les indications ayant trait a la sécurité ainsi
3 Blocage de poussoir que les mises en garde et mesures de précaution figu-
4 Compartiment a accu rant dans le mode d'emploi.
5 Boulon de verrouillage § Marquage de maintenance
6 Entonnoir stérile Note concernant la prochaine date de maintenance
7 Accu AAMA-MM  (4ate: mois-année)
8 Couvercle obturateur Code bidimensionnel lisible par machine
9 Déverrouillage de I'obturateur Le code contient un numéro de série unique qui pourra
10 Auxiliaire de retrait d'accu étre utilisé pour la tracabilité électronique des instru-
11 Lame de dermatome ments individuels. Le numéro de série repose sur la
12 Surfaces de glissement norme internationale sGTIN (GS1).
13 Revétement des lames Date de fabrication
14 Cheville de blocage MI
15 Levier de blocage
16 Tourillon de guidage de lame Respecter le mode d'emploi
17 Tourillon d'entrainement @
18 Levier de réglage
19 Bl'ocage (du levier de réglage) Identification des appareils électriques et électro-
20 Disque gradué E niques conformément a la directive 2002/96/EG
21 Surface (WEEE)
22 Fentes de guidage
23 Barre a clapets .
24 Clapets
25 Rabat de clapet ® Classification type BF
26 Ecrou R
27 Symbole pour l'alignement des clapets (sur la barre a clapet)

. Commande de vitesse de rotation

Les illustrations sont seulement schématiques.

o
H

Sens de rotation pour desserrer |'écrou

5 QA Y [
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Sens de rotation pour serrer |'écrou

Alignement des clapets sur la barre a clapet

Désignation de lot du fabricant



)]
pd

Y]
m
n

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

Y4
O

@ & =

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage

Fonctionnement nominal
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Utiliser le produit. . ... 40
Prélévement de transplants cutanés ..................... 40
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Remarques générales. ... 41
Préparation sur le lieu d'utilisation ...................... 42
Démontage avant I'application du procédé de traitement.... 42
Démontage de la barre a clapets du dermatome ........... 42
Préparation avant le nettoyage ......................... 42
Produits a usage unique . ... 42

Nettoyage/décontamination............................ 42
Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé

de traitement. .. ... 42
Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage ... .. 43
Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable

MaNUEl .. 44
Nettoyage préalable manuel a labrosse .................. 44
Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique . ... 44
Vérification, entretienetcontréle ....................... 45
Emballage. .. ... oo 45
Stérilisation a lavapeur ...... ... i 45
Stockage. ... e 45
Maintenance ........... 45
Identification et élimination des pannes.................. 46
Service Technique ...t et 48
Accessoires/piéces de rechange . .............ccooveenn... 48
Caractéristiques techniques . ............cooiiiiiina... 48
Classification suivant la directive 93/42/CEE .............. 48
Caractéristiques techniques, informations sur les normes. ... 48
Fonctionnement nominal ............ ... ... ... .. 49
Conditions ambiantes ........... ...l 49
Elimination. . ....oo et 49

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
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2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

Rdle/fonction

Le dermatome GA340 [ dermatome 0,1 mm GA341, associé a une lame de
dermatome, permet d'obtenir un échantillon de peau d'épaisseur ajus-
table.

Environnement d'utilisation

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

2.2  Caractéristiques principales

Fréquence d'oscillation 0 min~' mini. & 6 500 min~' maxi.

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

B 60 s d'utilisation, 60 s de pause
M 10 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

En général, les systémes électriques chauffent pendant un fonctionne-
ment continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systéme apres l'utilisa-
tion, comme cela est indiqué dans le tableau de fonctionnement nominal.
L'échauffement dépend de I'outil utilisé et de la charge. Aprés un certain
nombre de répétitions, le systeme devrait refroidir. Cette procédure évite
la surchauffe du systéme et les éventuelles blessures du patient ou de
I'utilisateur.

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

2.3 Indications

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

2.4  Contre-indications absolues

L'application du produit n'est pas autorisée sur le systéme nerveux central
ou sur le systéme circulatoire central.
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2.5 Contre-indications relatives

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

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

3. Manipulation sire

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas

d'utilisation du produit d'une maniére non

conforme a sa destination!

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

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.

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

Bl 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 (3 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.

» TA022130 Respecter les "Consignes relatives a la compatibilité élec-
tromagnétique (CEM)".

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et l'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 toute utilisation.

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

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison
GA340 Dermatome
GA341 Dermatome 0,1 mm
GA678 Entonnoir stérile
TA014549 Notice d'utilisation du dermatome GA340/GA341
(dépliant)
4.2  Composants nécessaires a I'utilisation

W Accu li-ion court GA346 (chargé)
B Entonnoir stérile GA678

| Couvercle obturateur GA675

B Lame de dermatome GB228R

4.3 Mode de fonctionnement

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

L'accu non stérile chargé 7 est introduit au moyen d'un entonnoir stérile 6
dans le produit 1 et celui-ci est fermé de maniére stérile avec le couvercle
obturateur 8.

Le produit met la lame de dermatome 11 en oscillation. La fréquence
d'oscillation délivrée est contrdlée électroniquement et peut étre réglée en
continu avec le poussoir 2.

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, contrdler 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

VAN

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

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

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

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

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

AVERTISSEMENT > Respecter les informations et les consignes de

sécurité contenues dans les modes d'emploi.

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

Endommagement du produit en cas de chute!
» N'utiliser que des produits en parfait état tech-

VAN

AVERTISSEMENT nique, voir le contrdle de fonctionnement.
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement dii
a un changement non détectable du réglage de
AVERTISSEMENT ~ coupe!

Le réglage de base du réglage de coupe peut par
exemple étre altéré lorsque le produit tombe par
terre.

» Ne pas utiliser le produit.
» Faire vérifier le produit par le fabricant.
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Risque de brilure de la peau et des tissus par des

outils émoussés/un produit insuffisamment entre-
AVERTISSEMENT ~ tenu!

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.

» Remplacer les outils émoussés.

» Effectuer une maintenance correcte du produit,
voir Maintenance.

6.1  Mise a disposition

6.1.1  Raccord des accessoires

A

DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non
admissible avec I'utilisation d'autres composants!

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

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

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

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.
» Pour toutes questions, adressez-vous a votre partenaire

B. Braun/Aesculap ou au Service Technique Aesculap, Adresse voir Ser-
vice Technique.

6.1.2 Insertion de I'accu

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

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

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

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

» Mettre en place le couvercle obturateur 8 (stérile) de maniére 4 ce qu'il
s'encliquete avec les deux déverrouillages d'obturateur 9.

La stérilité du produit n'est garantie que si le couvercle obturateur est cor-
rectement mis en place.
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6.1.3 Changement d'accu en cours d'opération

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!

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

» Retirer I'accu avec l'auxiliaire de retrait d'accu
et le laisser refroidir.

L'auxiliaire de retrait d'accu s'utilise pour changer d'accu en cours d'opé-
ration dans le respect intégral des conditions stériles.

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

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

» Enficher I'auxiliaire de retrait d'accu stérile 10, voir Fig. B.

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

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

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

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

6.1.4 Retrait de I'accu

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!
L'accu peut étre chaud aprés avoir été utilisé dans
la machine.
» Laisser refroidir I'accu dans la machine avant de
le retirer.
~ ou-
» Retirer I'accu avec I'auxiliaire de retrait d'accu
et le laisser refroidir.

Risque de détérioration de I'accu en cas de tapote-
ment sur des objets durs!

A

ATTENTION » Ne retirer I'accu qu'en tapotant le produit dans
le creux de la main.
Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable des accus par un traitement stérile!
ATTENTION » Ne pas stériliser les accus.

Doit étre retiré avant le traitement stérile de |'appareil.

Pour faciliter le retrait de la batterie, on peut utiliser I'auxiliaire de retrait
d‘accu, voir Fig. B.



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

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

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

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

6.1.5 Seécurité contre I'actionnement involontaire

Pour empécher que le produit ne soit mis en marche involontairement, par
exemple lors du changement de lame, le poussoir peut &tre bloqué.
Bloquer le poussoir:
» Placer le cran de sécurité 3 sur la position OFF.

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

Le poussoir 2 est débloqué et le produit 1 peut étre actionné.

6.1.6  Monter la barre a clapet et les clapets

» Placer les clapets 24 sur la barre a clapet 23 jusqu'au début de la sur-
face arriere. Veillez alors au symbole 27 sur la face du filetage, voir
Fig. C

» Tourner I'écrou 26 dans le sens inverse des aiguilles d'une montre sur
le filetage de la barre a clapet 23 (filetage a gauche).

» Tourner I'écrou 26 jusqu'au début de la surface visible.

» Insérer la barre a clapet 23 assemblée sur les surfaces latérales dans
les fentes de guidage 22 et tourner.

» Pousser la barre a clapet 23 latéralement jusqu'a la butée, de sorte que
la goupille transversale de la barre a clapet 23 vienne reposer dans la
fente de guidage 22.

» Serrer I'écrou 26 en tournant dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre.

6.1.7 Insertion de la lame de dermatome

Risque d'infection et de contamination en cas de
coupure dans les gants chirurgicaux!

DANGER » Eviter le contact avec le tranchant lors de

I'insertion de la lame de dermatome.

Risque de blessure et de dégats matériels en cas de
mise en marche involontaire du dermatome lors de

DANGER I'insertion de la lame de dermatome!

» Avant d'insérer la lame de dermatome, activer le
blocage de poussoir, voir Sécurité contre
I'actionnement involontaire.

» Activer le blocage de poussoir 3.

» Pousser les deux leviers tendeurs 15 dans le sens de la fleche, voir
Fig. C.
Le couvercle de lame 13 est déverrouillé.

» Quvrir le couvercle de lame 13 dans le sens de la fleche.

» Insérer solidement la lame de dermatome 11 dans le tenon
d'entrainement 17 et le tenon de guidage de lame 16, voir Fig. D.

» Fermer le couvercle de lame 13.

» Tendre les deux leviers tendeurs 15 de sorte que les boulons de
serrage 14 s'engagent dans I'évidement du levier tendeur 15.

6.1.8 Retrait de la lame de dermatome

» Desserrer les deux leviers tendeurs 15.
» Quvrir le couvercle de lame 13.

» Retirer la lame de dermatome 11 du tenon d'entrainement 17 et du
tenon de guidage de lame 16.

6.1.9 Dépot en cours d'opération

La fixation ECCOS peut étre utilisée comme de dépdt peropératoire. Toute-
fois, le dermatome ne doit pas étre traité dans cette position. Pour la posi-
tion correcte, voir Procédé de traitement stérile validé.

» Activer le blocage de poussoir 3.
» Replier I'étrier de la fixation ECCOS vers I'arriere.

» Déposer le produit 1 en bonne position dans la fixation ECCOS, voir
Fig. E
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6.2  Vérification du fonctionnement

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

» Verifier la présence de I'accu.

» S'assurer que le couvercle obturateur est complétement engagé.

» Vérifier que le tranchant de la lame de dermatome ne soit pas mécani-
quement endommagé.

Vérifier qu'une lame de dermatome est bien insérée.
Contréler la bonne tenue de la lame de dermatome.
Controéler la bonne tenue du boulon de serrage.
Activer le produit pour I'opération (position ON).

vVvyvyyvyy

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

v

Vérifier que le sens de rotation est correct.
Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux.
» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommaggé.

v

6.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Risque d'infection ou risque de blessure di a la for-

mation d'aérosol ou aux particules!

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

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

VAN

AVERTISSEMENT

A\

AVERTISSEMENT > Utiliser le produit uniquement sous contrdle
visuel.

» Procéder a un contréle du fonctionnement
avant chaque utilisation.

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

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

Le léger sifflement au démarrage du produit est une caractéristique de
construction.
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6.3.1 Réglage de I'épaisseur de coupe

Lors du réglage de I'épaisseur de coupe, I'état de la peau (par exemple I'dge)
du patient doit étre pris en compte.

» Régler l'épaisseur de coupe avec le levier de réglage 18. Le
verrouillage 19 du levier de réglage 18 empéche un réglage involon-
taire de I'épaisseur de coupe, voir Fig. C.

» Lire I'épaisseur de coupe sur le cadran 20 (graduation 1/10 mm).

» Respecter les informations sur la résolution des erreurs, voir ldentifica-
tion et élimination des pannes.

6.3.2

Réglage de la largeur de coupe
Risque de blessure/de coupure par la lame du der-

A matome en cas d'ouverture incorrecte des clapets!

AVERTISSEMENT ~ » Ouvrir les clapets uniquement a I'aide des becs
de clapets.

La largeur de la bande de peau coupée est environ 2 mm plus petite que la
largeur de coupe définie.

» Définir la largeur de coupe désirée en réglant le nombre approprié de
clapets 24.

» Soulever délicatement les clapets 24 en appuyant sur les pattes des
clapets 25, voir Fig. F.

6.3.3  Utiliser le produit

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

» Actionner le poussoir 2.
La fréquence d'oscillation est réglée en continu.

6.3.4 Prélévement de transplants cutanés

Avant de commencer d travailler avec le dermatome, il convient d'effectuer
quelques coupes d'essai sur un échantillon préparé afin de se familiariser
avec le fonctionnement de I'appareil.

» Tendre la peau flasque.

» Lors de la coupe, faire avancer uniformément le produit 1 en exercant
une légére pression sur la surface de coupe. S'assurer alors que le
produit 1 ne se coince pas.

» En cas de coupes extrémement minces, soulevez occasionnellement le
rabat cutané séparé avec une pince a épiler pour le déposer sur la
surface 21, voir Fig. C.

» Arréter le moteur et retirer le lambeau de peau fraichement coupé hors
de I'appareil.

-ou-
» Abaisser la poignée et ainsi couper le rabat cutané avec le produit 1.



7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité

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

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.

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

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

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

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

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

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

7.2

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion. Un intervalle de
6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent
pas €tre 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 l'inscription laser sur I'acier inoxydable.

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

Sécher ensuite si nécessaire.

Remarques générales

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

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

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

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment sr qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.
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7.3

» Retirer tous les composants rattachés au produit (lame de dermatome,
accu, accessoires).

Préparation sur le lieu d'utilisation

» Retirer si possible complétement 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 Démontage avant I'application du procédé de trai-

tement

» Retirer I'accu 7 du produit 1, voir Retrait de I'accu.

» Ouvrir le levier tendeur 15 et retirer la lame de dermatome 11, voir
Retrait de la lame de dermatome.

» Démonter le produit 1 selon les instructions immédiatement apres la
fin de son utilisation.

7.4.1 Démontage de la barre a clapets du dermatome

» Desserrer |'écrou 26 en tournant dans le sens des aiguilles d'une
montre (filetage a gauche).
» Dévisser I'écrou 26 jusqu'a la fin de la surface visible.

» Appuyer sur I'écrou 26 et pousser la barre a clapet 23 d'environ 4 mm
sur le coté.

» Tourner la barre a clapet 23 jusqu'a ce qu'elle puisse étre retirée.
» Retirer la barre a clapet 23.
» Retirer le clapet 24 de la barre a clapet 23.

La barre a clapet 23 est démontée.

7.5

» Avant le premier nettoyage/la premiére désinfection en machine: mon-
ter les fixations ECCOS dans un panier perforé approprié (p. ex.
JC254R) ou utiliser le panier ECCOS GB256R équipé des fixations.

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

Préparation avant le nettoyage

7.6 Produits a usage unique

Lame de dermatome GB228R

A\

AVERTISSEMENT

En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au
bon fonctionnement des produits. L'encrassement
et/ou une atteinte au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas traiter la lame de dermatome GB228R.

42

7.7  Nettoyage/décontamination

7.7.1  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 déconta-
mination
- agréés pour les matieres 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.

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable de I'accu en cas de traitement stérile!

» Protéger I'accu contre I'humidité.

A

ATTENTION

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



7.8  Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage
| Nettoyage préalable TA (froid) =2 EP Jusqu'a la propreté visuelle
Il Nettoyage avec une solution TA (froid) =2 0,8 EP pH neutre*
enzymatique
] Rincage intermédiaire TA >5 EP -
v Séchage TA - - -
\' Désinfection par essuyage - >1 - Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
VI Ringage 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
pénétré, faute de quoi il y a risque de corrosion/de panne de fonction-
nement.

Phase |

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

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

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

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

Phase Il

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

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

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides.
» Rincer le produit sous I'eau courante pendant au moins 5 minutes.

validé avec un nettoyant enzymatique "Cidezyme Johnson & Johnson"

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

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

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

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

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

Phase IV

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

Phase V

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

Phase VI

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase VII

» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes non pelucheuses, air comprimé).
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7.9

Remarque

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

7.9.1 Nettoyage préalable manuel a la brosse

T t Conc.
[°C/°F] [min] [%%]

Etape

Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

Qualité de Chimie/remarque

I'eau

I Ringage TA (froid) - EP Jusqu'a la propreté visuelle
I Brossage TA (froid) - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
EP: Eau potable
TA: Température ambiante
» Ne pas nettoyer le produit dans un bain aux ultrasons ni le plonger Phase Il

dans des liquides. Faire immédiatement s'écouler les liquides ayant
pénétré, faute de quoi il y a risque de corrosion/de panne de fonction-
nement.

Phase |

» Démonter la barre a clapets pour le nettoyage. Déposer les barres a cla-
pet, les clapets et I'écrou séparément dans le panier perforé.

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

» Rincer minutieusement le produit sous I'eau courante.

7.9.2 Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

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

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

Remarque

Pour plus de détails sur les surfaces difficiles a atteindre, reportez-vous d la
section Informations sur le pré-nettoyage et I'entretien Acculan TAO16000
l'adresse

(disponible sur I'extranet
https://extranet.bbraun.com).

Aesculap a

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin
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» Poser le produit en position correcte dans la fixation ECCOS. Insérer le
compartiment a accu sur l'étrier et faire basculer I'appareil dans la
fixation ECCOS de facon a ce que le poussoir 2 pointe vers le haut.

» S'assurer que le couvercle de la lame 13 est ouvert pendant tout le
processus de préparation.

» Démonter la barre a clapet 23 pour le nettoyage. Déposer les barres a
clapet 23, les clapets 24 et I'écrou 26 séparément dans le panier per-
foré.

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

7.10 Veérification, entretien et controle

Avant chaque stérilisation, Aesculap recommande de lubrifier la barre &
clapet, les clapets et les surfaces de guidage ainsi que les piéces mobiles
(comme le poussoir, les couvercles obturateurs) avec le spray d'huile
STERILIT-Power-Systems GB600 ou le graisseur STERILIT-Power Systems
GA059. L'excédent d'huile doit étre essuyé avec un chiffon non pelucheux.

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

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

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

7.11

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

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

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

Emballage

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

7.12 Stérilisation a la vapeur

A

ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable de I'accu en cas de traitement stérile!

» Ne pas stériliser I'accu.

Le produit doit uniquement étre stérilisé sans lame, sans accu et sans cou-
vercle obturateur et avec le couvercle de lame ouvert.

Le produit peut étre stérilisé avec la barre d clapet montée et les clapets en
position ouverte.

» 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.

7.13 Stockage

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

» Le produit GB228R jetable stérile a usage unique doit étre stocké dans
un endroit sec, sombre et continuellement tempéré.

8. Maintenance

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

é;
AAAA-MM

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.

Le produit ne fonctionne
pas

Pas d'accu

Pas d'accu dans le compartiment a
accu

Insérer un accu.

L'accu n'est pas chargé

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

Charger I'accu dans le chargeur.

Accu défectueux

Produit en position sécurisée
OFF

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

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Faire réparer I'accu chez le fabricant.

Placer le blocage de poussoir sur la position
ON.

Produit défectueux

Le produit ne fonctionne pas

Faire réparer le produit chez le fabricant.

Le produit surchauffe

Puissance insuffisante

Sollicitation excessive

Traitement/entretien mal
effectués

Echauffement du produit

Echauffement du produit

Observer le mode d'emploi (fonctionnement
nominal).

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

Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.

Dégat de chute, produit
défectueux

Outil émoussé

Produit défectueux

Outil émoussé

Echauffement du produit

Echauffement de I'outil et du produit

Puissance insuffisante du produit

Faire réparer le produit par le fabricant.

Changer I'outil.

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

Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant.

Echauffement important aprés un
court laps de temps

Tranchants de l'outil usés

Observer le mode d'emploi (fonctionnement
nominal).
Faire réparer le produit par le fabricant

Changer I'outil.

Bruit de fonctionnement
fort

Transmission/roulement a
billes du produit défectueux

Transmission/roulement a
billes de I'embout défectueux

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

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

Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant

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

Préventif: graisser I'embout avant chaque sté-
rilisation.

Faire réparer I'embout chez le fabricant
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Impossible de mon-
ter/démonter le couvercle
obturateur

Impossible de mon-
ter/démonter I'accu

Couvercle obturateur non
compatible

Le couvercle obturateur ne s'enclenche
pas

Utiliser un couvercle obturateur adapté a
GA340/GA341.

Couvercle obturateur
déformé/défectueux

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Accu non compatible

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

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

Faire réparer le couvercle obturateur chez le
fabricant.

Faire réparer le produit par le fabricant.

Utiliser un accu adapté & GA340/GA341.

Accu déformé/défectueux

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

Insertion/retrait de I'accu difficile ou
impossible

Insertion/retrait de I'accu difficile ou
impossible

Faire réparer I'accu chez le fabricant.

Faire réparer le produit par le fabricant

Impossible d'enficher
I'entonnoir stérile ou
['auxiliaire de retrait
d'accu

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

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

Impossible d'enficher I'entonnoir stérile
ou l'auxiliaire de retrait d'accu sur le
compartiment a accu

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

Utiliser un entonnoir stérile ou un auxiliaire de
retrait d'accu adapté a4 GA340/GA341.

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

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

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

Faire réparer le produit par le fabricant.

Impossible d'actionner le
poussoir de régulation du
régime

Produit en position sécurisée
OFF

Poussoir de régulation du
régime bloqué/défectueux

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Impossible d'actionner le poussoir de
régulation du régime

Placer le blocage de poussoir sur la position
ON.

Faire réparer le produit par le fabricant.

La lame de dermatome ne
bouge pas

Transmission défectueuse

Le produit fonctionne bruyamment

Faire réparer le produit par le fabricant

Performance de coupe
insuffisante de la lame de
dermatome

Lame de dermatome émous-
sée

Le dermatome se déregle

Tranchant usé sur la lame de derma-
tome

Puissance du produit insuffisante

Remplacer la lame de dermatome

Faire réparer le produit par le fabricant

Epaisseur de coupe iné-
gale/différente du
réglage

Rabats cutanés inégaux/trop
épais/trop fins

Influence mécanique (par exemple
tombé par terre)

Faire réparer le produit par le fabricant
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10. Service Technique

VAN

AVERTISSEMENT

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

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

» Ne pas modifier le produit.

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

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessoires/piéces de rechange

GAO059 Graisseur STERILIT-Power-Systems (50 ml)
GA346 Accu li-ion court

GA340345 Ecrou

GA643817 Barre a clapets

GA670210 Clapet

GA675 Couvercle obturateur

GA678 Entonnoir stérile

GA679 Auxiliaire de retrait d'accu

GB228R Lame de dermatome

GB256R Set ECCOS pour dermatome

GB487R Fixation ECCOS pour couvercle obturateur
GB488R Fixation ECCOS pour entonnoir stérile
GB489R Fixation ECCOS pour auxiliaire de retrait d'accu
GB498R Fixation ECCOS pour machine droite
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GB600 STERILIT Power Systems Spray a huile

TA014548 Mode d'emploi du dermatome GA340/GA341 (A4
pour classeur a anneaux)

TA014549 Notice d'utilisation du dermatome GA340/GA341

(dépliant)

12. Caractéristiques techniques

12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

Art. n° Désignation Caté-
gorie

GA340 Dermatome lla
GA341

Dermatome 0,1 mm lla

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

normes
Puissance maxi. env. 250 W
Fréquence d'oscillation maxi. 6 500 min™'
Course de la lame env. 3,1 mm

0,2 mm a 1,2 mm (avec GA340)
0,1 mm a 1,1 mm (avec GA341)
Graduation en 1/10 mm

Réglage de I'épaisseur de coupe

Largeur de coupe maxi. environ 78 mm, réglable par

10 clapets d'une largeur d'environ

8 mm
Poids (prét a fonctionner) 1,65 kg = 10 %

277 mm x 113 mm x 83 mm
+50%

Type BF
IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Dimensions (L x | x H, prét a
I'emploi)

Composant d'application

CEM

Conformité aux normes

Le produit a été soumis a un test par le fabricant aprés 500 cycles de trai-
tement et a passé le test avec succes.



12.3 Fonctionnement nominal

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

B 60 s d'utilisation, 60 s de pause
B 10 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

12.4 Conditions ambiantes

Température 10a27°C -10a50°C
Humidité rela- 30a 75 % 10 2 90 %

tive de I'air

Pression 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

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 &tre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toute question portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser a votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.
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Leyenda Simbolos en el producto y envase
1 Producto (Dermatomo) -
. . - Atencion
2 Boton (para regular la frecuencia de oscilacion) & Seguir las indicaciones de seguridad importantes,
3 Seguro del boton como advertencias y medidas de precaucion, recogidas
4 Alojamiento del acumulador en las instrucciones de uso.
5 Perno-de blogueo N S5—b Clave de mantenimiento
6 Cambiador de acumuladores esterilizado Nota sobre la proxima fecha de puesta a punto (fecha:
AAAA-MM .
7 Acumulador aflo-mes)
8 Tapa de cierre

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-

9 Elementos de desenclavamiento trénica
10 Dispositivo de extraccién del acumulador El cédigo contiene un nimero de serie inequivoco que
11 Hoja de dermatomo puede utilizarse para el seguimiento electronico de
12 Superficies deslizantes instrumentos concretos. El nimero de serie esta
. basado en el estandar mundial sGTIN (GS1).

13 Tapa de la hoja
14 Esp|ga de Sujeci(’)n Fecha de fabricacion
15 Palanca tensora
16 Pivotes guia de la hoja
17 Pivote de arrastre Seguir las instrucciones de uso
18 Palanca de ajuste @
19 Inmovilizador (de la palanca de ajuste)
20 Escala .C|.rcular Identificacion de equipos eléctricos y electronicos de
21 Superficie acuerdo con la directiva 2002/96/EG (WEEE),
22 Ranuras guia
23 Eje de lenglietas
24 lengiietas [ ]
25 Saliente de lengiietas

9 ° Clasificacion tipo BF
26 Tuerca
27 Simbolo para orientar las lengiietas (en el eje de lenglietas) R
Las representaciones son solo esquematicas. e Control de velocidad

(@]
H

Sentido de giro para aflojar la tuerca

Sentido de giro para apretar la tuerca

Orientacion de la lenglieta en el eje de lengiietas

Q_ iDD Y0 [

Numero de lote del fabricante

—
O
|
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)]
pd

Y]
m
n

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

Y4
O

@ & =

Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento

Modo de servicio nominal
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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
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2. Informacion general

2.1 Uso previsto

Finalidad/funcion

El dermatomo GA340 [ dermatomo 0,1 mm GA341, combinado con la hoja
de dermatomo, se emplea para la extraccion de capas cutaneas con un
espesor ajustable.

Entorno de utilizacion

El producto cumple los requisitos del tipo BF segtin IEC/DIN EN 60601-1y
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 anestésicos).

2.2  Caracteristicas esenciales

Frecuencia de oscilaciéon  min. 0 min-' a max. 6 500 min-'

Modo de servicio nomi-  Funcionamiento con cambios en las revolu-
nal ciones y en la carga no periddicos (tipo S9
segun IEC EN 60034-1)

W 60 s utilizacion, 60 s pausa
B 10 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

En general, los sistemas eléctricos se calientan en caso de un funciona-
miento continuo. Es conveniente, tras el empleo, hacer pausas para que se
enfrie el sistema, como se describe en la tabla del modo de servicio nomi-
nal.

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

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

2.3 Indicaciones

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

24

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

Contraindicaciones absolutas
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2.5 Contraindicaciones relativas

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

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

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

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 intervencidn quirrgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirurgica de
forma adecuada.
B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-

nicas quirurgicas reconocidas.

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

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

» Tener en cuenta las "Indicaciones sobre compatibilidad electromagné-
tica (CEM) de TA022130.

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

- Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de
uso.

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

- Sélo combinar entre si productos Aesculap.

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

Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

vy

Cumplir con las normas vigentes.



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

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

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

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro
GA340 Dermatomo
- o -
GA341 Dermatomo 0,1 mm
GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado
TA014549 Instrucciones de uso del dermatomo GA340/GA341
(folleto)
4.2  Componentes necesarios para el servicio

M Bateria de iones de litio corta GA346 (cargada)
B Cambiador de acumuladores esterilizado GA678
B Tapa de cierre GA675

B Hoja de dermatomo GB228R

4.3 Modo de funcionamiento

El producto 1 dispone de un motor eléctrico que se alimenta con un acu-
mulador intercambiable 7.

El acumulador no estéril cargado 7 se introduce en el producto con el
cambiador de acumuladores esterilizado 6 en el producto 1y se cierra de
forma estéril con la tapa de cierre 8.

El producto hace que la hoja del dermatomo 11 gire. La frecuencia de
oscilacion se requla electronicamente y se puede regular de forma progre-
siva con el boton 2.

5. Preparacion

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

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

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

» Utilizar tnicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del producto

A\

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

ADVERTENCIA  p Antes de la puesta en servicio, esterilizarlo
segun las instrucciones de uso.

Lesiones y dafios materiales debido a un acciona-
miento involuntario del producto.

ADVERTENCIA » Bloquear el producto con el que no se vaya a
trabajar para evitar un accionamiento involun-
tario (posicion Off).

Peligro de lesiones y de 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.

Daiios en el producto por una caida.

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

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

Peligro de lesiones y de disfuncion en caso de que
el ajuste de corte se cambie de forma accidental.

La alineacion basica del ajuste de corte se puede
modificar, por ejemplo, en caso de que el producto
caiga al suelo.

» No utilizar el producto.
» El fabricante debera comprobar el producto.
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Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-
bajar con herramientas desafiladas/un producto sin
el mantenimiento adecuado.

A\

ADVERTENCIA
» 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

A\

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 sequridad.

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

» Sequir las instrucciones de uso de los accesorios.
» En caso de duda, consulte a la persona de contacto correspondiente de

B. Braun/Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aesculap,
direccion ver Servicio de Asistencia Técnica.

6.1.2 Colocacion del acumulador

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

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

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

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

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

Sdlo se puede garantizar la esterilidad del producto si se ha colocado
correctamente la tapa de cierre.
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6.1.3 Cambio de acumulador durante la intervencion

A El acumulador puede estar caliente en la maquina

ADVERTENCIA tras el uso.

» Retirar el acumulador del dispositivo de extrac-
cion del acumulador y dejar que se enftrie.

Peligro de lesiones si el acumulador esta caliente.

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

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

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

» Introducir el dispositivo de extraccion del acumulador estéril 10, ver
Fig. B.

» Sujetar el producto1 con el dispositivo de extraccion del
acumulador 10 colocado y el alojamiento del acumulador 4 apun-
tando hacia abajo y sacudirla ligeramente.

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

» Entregar el dispositivo de extraccion del acumulador 10 junto con el
acumulador 7 descargado a una persona no estéril.

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

6.1.4 Extraccion del acumulador

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones si el acumulador esta caliente.
El acumulador puede estar caliente en la maquina
tras el uso.
» Dejar que se enfrie el acumulador en la maquina
y quitarlo después.
- o0-
» Retirar el acumulador del dispositivo de extrac-
cion del acumulador y dejar que se enftrie.

Dafios al acumulador si se golpea contra superficies
duras.

A\

ATENCION » Para retirar el acumulador, sacudir el producto
solo contra la palma de la mano.
Peligro de dafar o destruir los acumuladores si se
preparan para un nuevo uso.
ATENCION » No esterilizar los acumuladores.

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



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

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

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

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

» Golpear el alojamiento del acumulador 4 con la mano plana hasta que
el acumulador 7 salga del alojamiento 4 y se pueda extraer.

6.1.5 Seguro contra accionamiento involuntario

Para evitar que el producto se accione accidentalmente, por ejemplo al
cambiar la hoja, se puede bloquear el boton.

Bloquear el boton:

» Girar el seguro del botén 3 a la posicion OFF.

El boton 2 esta bloqueado y el producto 1 no se puede poner en mar-
cha.

Desbloquear el botdn:
» Girar el seguro del botén 3 a la posicion ON.
El boton 2 esta desbloqueado y el producto 1 puede funcionar.

6.1.6 Montar el eje de lengiietas y las lengiietas

» Colocar las lenglietas 23 en el eje de lengiietas 24 y deslizarlas hasta
el comienzo del plano posterior. Tener en cuenta el simbolo 27 en la
cara frontal de la rosca, ver Fig. C.

» Enroscar la tuerca 26 en sentido antihorario en la rosca del eje de
lengiietas 23 (rosca izquierda).

» Enroscar la tuerca 26 hasta alcanzar el inicio del plano visible.

» Insertar el eje de lenglietas 23 montado con los planos laterales en las
ranuras guia 22 y girar el eje.

» Desplazar el eje de lengiietas 23 lateralmente hasta el tope, de forma
que la clavija transversal del eje de lenglietas 23 descanse en la ranura
guia 22.

» Apretar la tuerca 26 en sentido antihorario.

6.1.7 Insercion de la hoja de dermatomo

VAN

Peligro de infecciones y contaminaciones por cortes
en los guantes quirurgicos.

PELIGRO » Al colocar la hoja de dermatomo evitar entrar el
contacto con el filo de la misma.

Peligro de lesiones y dafios materiales por la puesta

en marcha involuntaria del dermatomo durante la
PELIGRO insercion de la hoja de dermatomo.

» Antes de insertar la hoja, activar el sequro del
boton de marcha para evitar una activacion
accidental.

» Activar el seguro del botén 3.

» Desplazar ambas palancas tensoras 15 en el sentido de la flecha C.
La tapa de la hoja 13 queda desbloqueada.

» Abrir la tapa de la hoja 13 en el sentido de la flecha.

» Insertar de forma segura la hoja del dermatomo 11 en el pivote de
arrastre 17 y el pivote guia de la hoja 16, ver Fig. D.

» Cerrar la tapa de la hoja 13.

» Cerrar ambas palancas tensoras 15, de forma que las espigas de
sujecion 14 encajen en la escotadura de la palanca tensora 15.

6.1.8 Extraccion de la hoja de dermatomo

» Soltar ambas palancas tensoras 15.
» Abrir la tapa de la hoja 13.

» Extraer la hoja de dermatomo 11 del pivote de arrastre 17 y del pivote
guia de la hoja 16.

6.1.9 Manipulacion intraoperatoria

El soporte ECCOS se puede utilizar para depositar el aparato durante la
intervencion. En esta posicion, el dermdtomo no se puede someter al pro-
cedimiento de trato y cuidado. Para la posicion correcta, ver Proceso homo-
logado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

» Activar el seguro del botdn 3.
» Abatir hacia atras el arco del soporte ECCOS.

» Colocar el producto 1 en la posicién correcta en el soporte ECCOS,
ver fig. E

6.2

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

Comprobacion del funcionamiento

» Asegurarse de que se ha incorporado un acumulador.
» Asegurarse de que la tapa de cierre quede completamente encajada.

» Asegurarse de que la hoja del dermatomo no ha sufrido dafios mecani-
cos.
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v

Asegurarse de que se ha insertado correctamente una hoja de der-
matomo.

Comprobar la correcta fijacion de la hoja de dermatomo.

Comprobar la correcta fijacion de las espigas de sujecion.
Desbloquear el producto para el funcionamiento (posicion ON).
Accionar brevemente el producto a la maxima frecuencia de oscilacion.
Asegurarse de que el sentido del giro es el adecuado.

No utilizar productos dafiados o defectuosos.

vVvyvVYyvVvYVvyYYyvYYyYy

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

6.3  Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA

Peligro de infeccion o de lesiones por la formacion

de aerosoles o particulas.

» 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.

A\

ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del

A campo visual.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

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

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

6.3.1 Ajustar el espesor de corte

Al ajustar el espesor de corte, tener en cuenta las caracteristicas de la piel
(p-€j. en funcién de la edad) del paciente.

» Ajustar el espesor de corte mediante la palanca de ajuste 18. El
inmovilizador 19 de la palanca de ajuste 18 evita la variacion involun-
taria del espesor de corte, ver Fig. C.

» La escala circular 20 indica el espesor de corte (division de escala
1/10 mm).

» Respetar la informacion de los procedimientos de subsanacién de
fallos, ver Identificacion y subsanacion de fallos.
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6.3.2 Ajustar el ancho de corte

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones/cortes con la hoja de der-
matomo si las lengiietas se abren de forma inade-
cuada.

» Para levantar las lengiietas, siempre utilizar los
salientes de las lengiietas.

El ancho de la tira cutdnea obtenida siempre serd aprox. 2 mm menor que
el ancho de corte ajustado.

» Establecer el ancho de corte deseado levantando el nimero de lengiie-
tas correspondiente 24.

» Levantar las lengiietas 24 de forma segura, apretando los salientes de
las lengiietas 25, ver Fig. F.

6.3.3 Puesta en marcha del producto

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

» Accionar el boton 2.
La frecuencia de oscilacion se regula progresivamente.

6.3.4 Extraer los injertos cutaneos

Antes de trabajar por primera vez con el dermdtomo, deberian realizarse
algunos cortes de prueba en un preparado para familiarizarse con el fun-
cionamiento del aparato.

» Estirar la piel laxa.

» Para realizar la operacion de corte, apoyar el plano de corte del
producto 1 sobre la zona elegida y hacer avanzar la maquina ejer-
ciendo una ligera presion. Asegurarse de no variar el angulo de corte
del producto 1.

» Al practicar cortes extremadamente finos, utilizar unas pinzas para ir
colocando la tira cutdnea encima del plano 21, véase la fig C.

» Desconectar el motor y extraer el injerto recién cortado del aparato
- O -
» Bajar la empufiadura y cortar la tira cutanea con el producto 1.



7. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1 Advertencias de seguridad generales

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

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos

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

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.

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

Para consultar informacion 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.

7.2

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

Indicaciones generales

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 dpticas del material, como decoloracién 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 informacion sobre una esterilizacién 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

» Retirar todos los componentes montados en el producto (hoja de der-
matomo, acumulador, accesorios).

Preparacion en el lugar de uso

» Eliminar por completo con un pafio himedo 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.
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7.4 Desmontaje del producto antes de comenzar el

proceso de tratamiento

» Retirar el acumulador 7 del producto 1, ver Extraccion del acumulador.

» Abrir la palanca tensorar 15 y extraer la hoja de dermatomo 11, ver
Extraccion de la hoja de dermatomo.

» Desmontar el producto 1 inmediatamente después de su uso siguiendo
las instrucciones.

7.4.1 Desmontar el eje de lengiietas del dermatomo

» Soltar la tuerca 26 en el sentido de las agujas del reloj (rosca
izquierda).
» Desenroscar la tuerca 26 hasta alcanzar el final del plano visible.

» Apretar la tuerca 26 y apartar el eje de lengilietas 23 lateralmente
unos 4 mm.

» Girar el eje de lenglietas 23, hasta que se pueda extraer.
» Retirar el eje de lenglietas 23.
» Retirar las lengiietas 24 del eje de lenglietas 23.

El eje de lengiietas esta desmontado 23.

7.5

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion mecanica: montar los sopor-
tes ECCOS en una cesta adecuada (por ejemplo, JC254R) o emplear la
cesta ECCOS- GB256R equipada en el soporte.

» Colocar los productos en la posicion correcta de los soporte ECCOS, ver
Fig. G.

Preparacion previa a la limpieza

7.6  Productos para un solo uso

Hoja de dermatomo GB228R

A\

ADVERTENCIA

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso
de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcion
limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar la hoja del dermatomo GB228R.
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7.7  Limpieza/Desinfeccion

7.7.1  Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento.

A\

ATENCION

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

» Utilizar 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 desinfeccion quimica permitida de 60 °C.

» No exceder la temperatura maxima de desinfec-
cion térmica con agua completamente desmine-
ralizada permitida de 96 °C.

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

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

» Proteger el acumulador de la humedad.

A\

ATENCION

El tiempo de secado mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narsey, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).



7.8 Limpieza y desinfeccion manual con un paiio
| Prelavado TA (frio) >2 AP hasta que quede visiblemente limpio
] Limpieza con solucion enzima-  TA (frio) >2 0,8 AP pH-neutro*
tica
1l 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 méviles durante la limpieza.

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

» Cepillar las superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza ade-
cuado de plastico durante al menos 1 minuto.

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

Fase Il

» Observar las instrucciones de uso del limpiador encimatico sobre la
concentracion correcta, la dilucion, la temperatura y la calidad del
agua.

» Pulverizar el producto con una solucién encimatica de Ph neutro,
dejarla actuar durante al menos 2 min y frotarla al final.

Fase llI

» Mover los componentes méviles durante la limpieza.
» Pulverizar el producto con agua corriente durante al menos 5 min.

» Observar las instrucciones de uso del limpiador encimatico sobre la
concentracion correcta, la dilucion, la temperatura y la calidad del
agua.

validado con limpiador encimatico “Cidezyme Johnson & Johnson"

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

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

» Después de la limpieza/ manual, comprobar visualmente que no han
quedado restos en las superficies visibles de los componentes no rigi-
dos.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza (fase | hasta Il1).

Fase IV

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

Fase V

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

Fase VI

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado (al menos
1 minuto), aclarar las superficies desinfectadas con agua corriente
completamente desmineralizada.

» Dejar que el agua restante se escurra lo suficiente.

Fase VII

» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. ej. pafios sin pelusa, con aire comprimido).
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7.9
Nota

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

Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

7.9.1 Prelavado manual con cepillo
T t Conc. Calidad del | Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] [%] agua
I Aclarado TA (frio) - - AP hasta que quede visiblemente limpio
I 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-  Fase Il

dos. Evacuar en seguida el liquido que haya podido penetrar para evitar
el riesgo de corrosion y de fallos.

Fase |

» Desmontar el eje de lengiietas para la limpieza. Colocar el eje de len-
giietas, las lenglietas y las tuercas por separado en la cesta.

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Limpiar el producto en profundidad con agua corriente.

7.9.2 Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Cepillar las superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza ade-
cuado 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 conservacién de Acculan TAO16000 (disponi-
ble en la Aesculap Extranet en https://extranet.bbraun.com).

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

T t Calidad del | Quimica/Observacion
[°C/°F] [min] ELIE]
1 Prelavado <25(77 3 -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anidnicos
B Solucion al 0,5 %
- pH~ 11"
[} Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' 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
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» Colocar el producto correctamente en el soporte ECCOS. Colocar el alo-
jamiento del acumulador sobre el arco y encajar el aparato en el
soporte ECCOS, de forma que el boton 2 sefiale hacia arriba.

» Asegurarse de que la tapa de la hoja 13 se encuentra abierta durante
todo el proceso de tratamiento.

» Desmontar el eje de lenglietas 23 para la limpieza. Colocar el eje de
lengiietas 23, las lenglietas 24 y las tuercas 26 por separado en la
cesta.

» 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.

7.10 Control, mantenimiento e inspeccion

Aesculap recomienda rociar antes de cada esterilizacion el eje de lengiie-
tas, las lengiietas y superficies deslizantes asi como las partes moviles (p.
ej., botones, tapas de cierre, etc.) con el aceite en spray STERILIT-Power-
Systems GB600 o el lubricador por goteo STERILIT-Power Systems GA059.
El aceite sobrante debe eliminarse con un pafio sin pelusa.

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiary desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun-
cione debidamente y no tenga defectos.

» Comprobar que el producto no presenta dafios, ruidos de funciona-
miento anormales, sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.

7.11

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

» Colocar los productos en la posicidn correcta de los soporte ECCOS, ver
Fig. G.

» 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.

Envase

7.12 Esterilizacion a vapor

A\

ATENCION

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

» No esterilizar el acumulador.

El producto sélo se puede esterilizar sin hoja, acumulador ni tapa de cierre
y con la cubierta de la hoja abierta.

El producto puede esterilizarse con el eje de lengiietas montado y la len-
glieta en la posicion abierta.

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las
superficies externas e internas (abriendo las vélvulas y las llaves, por
ejemplo).

» Emplear el método de esterilizacion validado:

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

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

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

7.13 Almacenamiento

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

» Almacenar los productos desechables GB228R en envase estéril en un
lugar protegido contra el polvo, seco, oscuro y a temperatura cons-
tante.

8. Conservacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segln cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

AAAA-MM

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

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

El producto no funciona

No hay acumulador

No hay acumulador en el alojamiento
del acumulador

Colocar del acumulador.

El acumulador no esta car-
gado

No se escucha ninguna sefial acustica
al colocar el acumulador

Cargar el acumulador en el cargador.

Acumulador defectuoso

Producto en la posicion OFF
asegurada

No se escucha ninguna sefial acustica
al colocar el acumulador

El seqguro del botdn esta en la posicion
OFF

Encargar al fabricante la reparacion del acu-
mulador.

Poner el seguro del botdn en la posicion ON.

Producto defectuoso

El producto no funciona

Encargar al fabricante la reparaciéon del pro-
ducto.

El producto se recalienta
en exceso

Potencia insuficiente

Ruido intenso

Esfuerzo excesivo

Acondicionamiento/cuidado
efectuado de manera inco-
rrecta

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Observar las instrucciones para el uso (modo
de servicio nominal).

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

Preventivo: engrasar el producto antes de cada
esterilizacion.

Dafios por caida, producto
defectuoso

Herramienta desafilada

Producto defectuoso

Recalentamiento del producto

Calentamiento de la herramienta vy el
producto

Potencia del producto insuficiente

Sobrecalentamiento al cabo de poco
tiempo

El fabricante debera reparar el producto.

Cambiar la herramienta.

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

Preventivo: engrasar el producto antes de cada
esterilizacion.

El fabricante debera reparar el producto.

Observar las instrucciones para el uso (modo
de servicio nominal).
El fabricante debera reparar el producto

Herramienta desafilada

Engranaje/rodamiento del
producto defectuoso

Filo de la hoja de la herramienta des-
gastado

Muchos ruidos elevados durante el fun-
cionamiento

Cambiar la herramienta.

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

Preventivo: engrasar el producto antes de cada
esterilizacion.

El fabricante debera reparar el producto

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Muchos ruidos elevados durante el fun-
cionamiento

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

Preventivo: engrasar el cabezal antes de cada
esterilizacion.

Haga que el fabricante repare el cabezal
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La tapa de cierre no se
puede montar/desmontar

La bateria no se puede
montar/retirar

La tapa de cierre no es com-
patible

El tapa de cierre no se enclava

Emplee la tapa de cierre adecuada para
GA340/GA341.

Tapa de cierre deformada,
defectuosa

Conexion del producto defor-
mada/defectuosa

El acumulador no es compati-
ble

La tapa de cierre no se puede mon-
tar/desmontar, o s6lo con dificultad

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

El acumulador no se puede montar
completamente en el alojamiento

El fabricante debera reparar la tapa de cierre.

El fabricante debera reparar el producto.

Emplee el acumulador adecuado para
GA340/GA341.

Acumulador deformado,
defectuoso

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o s6lo con dificultad

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

El fabricante debera reparar el acumulador.

El fabricante debera reparar el producto

El cambiador de acumu-
ladores o el dispositivo de
extraccion del acumula-
dor no se pueden insertar

El boton de regulacion de
velocidad no se puede
activar

La hoja de dermatomo no
se mueve

El cambiador de acumulado-
res o el dispositivo de extrac-
cion del acumulador no son
compatibles

El cambiador de acumulado-
res o el dispositivo de extrac-
cion del acumulador estan
deformados/defectuosos

El cambiador de acumuladores o el dis-
positivo de extraccion del acumulador
no se pueden insertar en el alojamiento
del acumulador

El cambiador de acumuladores o el dis-
positivo de extraccion del acumulador
no se pueden insertar, o lo hacen con
dificultad

Emplear el cambiador de acumuladores o el
dispositivo de extraccion del acumulador ade-
cuado para GA340/GA341.

Cambiar el cambiador de acumuladores o el
dispositivo de extraccion del acumulador.

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

Producto en la posicion OFF
asegurada

El cambiador de acumuladores o el dis-
positivo de extraccion del acumulador
no se pueden insertar, o lo hacen con
dificultad

El seguro del botdn esta en la posicion
OFF

El fabricante debera reparar el producto.

Poner el seguro del botdn en la posicion ON.

El boton de regulacion de la
velocidad esta atas-
cado/defectuoso

Engranaje defectuoso

El botdn de regulacion de velocidad no
se puede activar

El producto funciona haciendo mucho
ruido

El fabricante debera reparar el producto.

El fabricante debera reparar el producto

Potencia de corte de la
hoja de dermatomo insu-
ficiente

Ajuste del espesor de
corte no uniforme/dife-
rente

Hoja de dermatomo desafi-
lada

Filo de la hoja de dermatomo desgas-
tado

Sustituir la hoja de dermatomo

Dermatomo desajustado

Tiras cutaneas no unifor-
mes/demasiado gruesas
/demasiado finas

La potencia del producto es insufi-
ciente

Efecto mecanico (por ejemplo, caida al
suelo)

El fabricante debera reparar el producto

El fabricante debera reparar el producto
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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.

11. Accesorios/piezas de recambio

GB489R Soporte ECCOS para dispositivo de extraccion del
acumulador

GB498R Soporte ECCOS para maquina recta

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

TA014548 Instrucciones de uso del dermatomo GA340/GA341
(A4 para archivador)

TA014549 Instrucciones de uso del dermatomo GA340/GA341

(folleto)

12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE
GA340 Dermatomo lla
GA341 Dermatomo 0,1 mm lla

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Potencia max. aprox. 250 W

Frecuencia de oscilacion max. 6 500 min™'

Carrera de la hoja aprox. 3,7 mm

de 0,2 mm a 1,2 mm (en GA340)
de 0,1 mma 1,1 mm (en GA341)
Intervalos de escala de 1/10 mm

Ajuste del espesor de corte

Ancho de corte max. aprox. 78 mm, ajustable
mediante 10 lenglietas de aprox. 8

mm de ancho cada una

Peso (listo para funcionar) 1,65 kg + 10 %

GAO59 Lubricador por goteo STERILIT-Power-Systems
(50 ml)

GA346 Acumulador de iones de litio corto

GA340345 Tuerca

GA643817 Eje de lenglietas

GA670210 Tapa

GA675 Tapa de cierre

GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado

GA679 Dispositivo de extraccion del acumulador

GB228R Hoja de dermatomo

GB256R Set ECCOS para dermatomo

GB487R Soporte ECCOS para tapa de cierre

GB488R Soporte ECCOS para cambiador de acumuladores

estéril
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277 mm x 113 mm x 83 mm
+ 500

Dimensiones (largo x ancho x alto,
listo para el servicio)

Tipo BF
IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Parte aplicada
CEM

Conformidad con la normativa

El fabricante someti6 al producto a un control después de 500 ciclos de
tratamiento y este super6 la prueba.



12.3 Modo de servicio nominal

Modo de servicio nominal Funcionamiento con cambios en las revo-
luciones y en la carga no periddicos (tipo
S9 segun IEC EN 60034-1)

B 60 s utilizacion, 60 s pausa
B 10 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condiciones ambientales

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  De 500 hPa a 1 060 hPa
férica

13. Eliminacion de residuos

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

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

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

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Unioén Europea.

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

65



P

Aesculap® Acculan 4
Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

Legenda

0O N O U~ WN =

N NN NNNDN = = @ @ aoa - - - - O
U b WN =0 O oOoNOOWU A WN=O0

26

27 Simbolo per I'orientamento dei deflettori (sull'astina deflettrice)

Prodotto (dermatomo)

Grilletto (per la regolazione della frequenza di oscillazione)
Dispositivo di protezione grilletto
Pozzetto dell'accumulatore

Perno di bloccaggio

Introduttore sterile

Accumulatore

Coperchio

Dispositivo di sblocco del coperchio
Estrattore per accumulatori

Lama del dermatomo

Superfici di scorrimento

Copertura della lama

Perno di serraggio

Leva di serraggio

Perni guida della lama

Perni di trascinamento

Leva di regolazione

Bloccaggio (della leva di regolazione)
Disco graduato

Superficie

Fessura guida

Astina deflettrice

Deflettori

Nasetto deflettore

Dado

Le rappresentazioni sono solo schematiche.
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per I'uso.

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

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per |a tracciatura elettronica di singoli
strumenti. Il numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

Rispettare le istruzioni per I'uso

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

Classificazione tipo BF
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Comando frequenza di oscillazione

Senso di rotazione per il rilascio del dado
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Senso di rotazione per il serraggio del dado

Orientamento dei deflettori sull'astina deflettrice

Indicazione del lotto del produttore
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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
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Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e conservazione

Modalita di funzionamento nominale
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2. Informazioni generali

2.1 Destinazione d'uso

Funzione

Il dermatomo GA340 [ dermatomo 0,1 mm GA341, combinato con appo-
sita lama, viene utilizzato prelevare innesto cutaneo di spessore regola-
bile.

Ambiente di utilizzo

Il prodotto soddisfa i requisiti del tipo BF in conformita a
IEC/DIN EN 60601-1 e viene utilizzato nelle sale operatorie, in ambiente
sterile, al di fuori dei settori a rischio di esplosione (ad es. settori con ossi-
geno arricchito o gas anestetici).

2.2 Caratteristiche principali

Frequenza di oscillazione da min. 0 min' a max. 6 500 min’

Modalita di funziona-
mento nominale

Funzionamento con carico non periodico e
variazioni della frequenza di oscillazione
(tipo S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 60 s, pausa 60 s
B 10 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

In generale, i sistemi elettrici si riscaldano con il funzionamento continuo.
Dopo I'utilizzo, &€ opportuno concedere al sistema pause per il raffredda-
mento, come esposte nella tabella relativamente alla modalita di funzio-
namento nominale.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico. Dopo un
determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffreddarsi. Questa
procedura impedisce un surriscaldamento del sistema nonché possibili
lesioni al paziente o all'utilizzatore.

L'utilizzatore ¢ responsabile per I'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.

2.3 Indicazioni

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dall'utensile
scelto.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-
trale o sul sistema circolatorio centrale.
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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 l'uso.

3. Manipolazione sicura

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-

dotto in maniera non conforme alla sua destina-

zione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo
I'uso previsto.

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA » Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

B Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

| |l chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

| |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia |a 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
accertarsi che sia in perfette condizioni.

» TA022130 Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagne-
tica (CEM)".

» 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 l'uso in modo che siano accessibili per
I'utente.



» Rispettare le norme vigenti.

» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti [EC/DIN EN.

» Non utilizzare il prodotto in settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione ste-
rile.

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

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura
GA340 Dermatomo
- oppure -
GA341 Dermatomo 0,1 mm
GA678 Introduttore sterile
TA014549 Istruzioni per I'uso per il dermatomo GA340/GA341
(pieghevole)
4.2  Componenti necessari alla messa in funzione

B Accumulatore a ioni di litio corto GA346 (caricato)
B Introduttore sterile GAG678

B Coperchio GA675

B Lama del dermatomo GB228R

4.3 Funzionamento

Il prodotto 1 possiede un motore elettrico che viene alimentato con ten-
sione tramite un accumulatore sostituibile 7.

L'accumulatore non sterile carico 7 per mezzo dell'introduttore sterile 6
viene inserito nel prodotto 1 e questo viene chiuso sterilmente con il
coperchio 8.

Il prodotto mette in oscillazione la lama del dermatomo 11. La frequenza
di oscillazione viene regolata elettronicamente e pud essere regolata in
maniera continua con il grilletto 2.

5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni:

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Operativita con il prodotto

Rischio di infezioni e contaminazioni!
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.
Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-
t : s namenti involontari del prodotto!

AVVERTENZA » Proteggere il prodotto con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione OFF).

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-
‘ : s 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 l'utensile con lame.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali,
vedere verifica di funzionalita.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti in seguito
a modifica non riconoscibile dell'impostazione del
taglio!

La regolazione di base dell'impostazione del taglio
puo modificarsi ad es. in seguito a caduta del pro-
dotto sul pavimento.

» Non utilizzare il prodotto.
» Far controllare il prodotto dal produttore.
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Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti
causate da utensili usurati/prodotto non corretta-

VAN

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!

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

A\

PERICOLO

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 disposi-

tivi & responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della

norma base |EC/DIN EN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

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

6.1.2 Introduzione dell'accumulatore

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

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

Dopo aver inserito I'accumulatore vengono inviati, un'unica volta, diversi

segnali acustici indicanti I'idoneitd all'impiego del prodotto.

» Dopo l'introduzione dell'accumulatore, far asportare I'introduttore
sterile 6 (non sterile) da una seconda persona.

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

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

70

6.1.3  Sostituzione intraoperatoria dell'accumulatore
Pericolo di lesioni provocate dall’accumulatore
caldo!
AVVERTENZA Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accu-

mulatore puo essere caldo.

» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per
accumulatori e lasciarlo raffreddare all'interno
di questo.

L'estrattore per accumulatori & impiegato per effettuare la sostituzione

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

dizioni di sterilita.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Introdurre I'estrattore per accumulatori sterile 10, vedere Fig. B.

» Scuotere leggermente il prodotto1 con I'estrattore per
accumulatori 10 inserito ed il pozzetto dell'accumulatore 4rivolto
verso il basso.

L'accumulatore 7 scorre dolcemente nell'estrattore 10.

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

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

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni provocate dall’accumulatore
caldo!

Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accu-
mulatore puo essere caldo.

» Lasciar raffreddare I'accumulatore nella mac-
china e soltanto allora rimuoverlo.
- oppure —

» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per
accumulatori e lasciarlo raffreddare all'interno
di questo.

Danni all'accumulatore causati da urti contro

oggetti duri!

» Estrarre I'accumulatore soltanto sbattendo il
prodotto contro il palmo della mano.

ATTENZIONE
Danni o distruzione degli accumulatori causati

A dalla sterilizzazione!

ATTENZIONE » Non sterilizzare gli accumulatori.

Al termine dell'intervento chirurgico e prima della pulizia estrarre I'accu-
mulatore.



Per facilitare la rimozione dell'accumulatore, si puo utilizzare I'estrattore
per accumulatori, vedere Fig. B.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso |'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Afferrare completamente il pozzetto dell'accumulatore 4 per I'estre-
mita inferiore.

» Sbattere il pozzetto dell'accumulatore 4 contro il palmo della mano
fino a che I'accumulatore 7 non scorrera fuori dal pozzetto 4 e sara
possibile rimuoverlo.

6.1.5 Protezione contro gli azionamenti involontari

Per evitare che, ad es. alla sostituzione della lama, il prodotto venga invo-

lontariamente azionato, & possibile bloccare il grilletto.

Bloccare il grilletto:

» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione OFF.
Il grilletto 2 € bloccato e il prodotto 1 non pud essere azionato.

Sbloccare il grilletto:

» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione ON.
Il grilletto 2 ¢ sbloccato e il prodotto 1 puo essere azionato.

6.1.6 Montaggio dell'astina deflettrice e dei deflettori

» Inserire i deflettori 24 sull'astina deflettrice 23 fino all'inizio della
superficie posteriore, facendo attenzione al simbolo 27 sul lato fron-
tale della filettatura, vedere Fig. C

» Girare il dado 26 in senso antiorario sulla filettatura dell'astina
deflettrice 23 (filettatura sinistrorsa).

» Girare il dado 26 sino all'inizio della superficie visibile.

» Inserire |'astina deflettrice 23 montata tramite le superfici laterali
nella fessura guida 22 e girarla.

» Spingere lateralmente I'astina deflettrice 23 fino all'arresto, di modo
che il perno trasversale dell'astina deflettrice 23 vada a posizionarsi
nella fessura guida 22.

» Stringere il dado 26 in senso antiorario.

6.1.7 Inserimento della lama del dermatomo

Pericolo di infezioni e contaminazioni dovute a
guanti chirurgici tagliati!

PERICOLO » Nell'inserire la lama del dermatomo evitare ogni

contatto con il tagliente.

Pericolo di lesioni e danni materiali da azionamenti
involontari del dermatomo all'inserimento della

PERICOLO  lama!

» Prima di inserire la lama del dermatomo attivare
la protezione grilletto, vedere Protezione contro
gli azionamenti involontari.

» Attivare la protezione grilletto 3.

» Premere le due leve di serraggio 15 in direzione della freccia, vedere
Fig C.
La copertura della lama 13 ¢ cosi sbloccata.

» Aprire la copertura della lama 13 nella direzione della freccia.

» Introdurre saldamente la lama del dermatomo 11 nei perni di
trascinamento 17 e nei perni guida 16 della lama, vedere Fig. D.

» Chiudere la copertura della lama 13.

» Tendere le due leve di serraggio 15 in modo che il perno di
serraggio 14 incastri nella fessura della leva di serraggio 15.

6.1.8 Rimozione della lama del dermatomo

» Allentare le due leve di bloccaggio 15.
» Aprire la copertura della lama 13.

» Rimuovere la lama del dermatomo 11 dai perni di trascinamento 17 e
dai perni guida 16 della lama

6.1.9 Stoccaggio intraoperatorio.

Il sostegno ECCOS puo essere usato per lo stoccaggio intraoperatorio. Il
dermatomo pero non puo essere sottoposto a preparazione sterile in questa
posizione. Per la posizione corretta, vedere Procedimento di preparazione
sterile validato.

» Attivare la protezione grilletto 3.
» Ribaltare verso dietro la staffa del sostegno ECCOS.
» Mettere il prodotto 1 nel sostegno ECCOS, vedere Fig. E

6.2

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria dell'accu-
mulatore € necessario eseguire un controllo del funzionamento.

Controllo del funzionamento

» Verificare che vi sia un accumulatore inserito.
» Accertarsi che il coperchio sia completamente scattato in posizione.

» Accertarsi che i taglienti della lama del dermatomo non siano danneg-
giati meccanicamente.

Assicurarsi che vi sia una lama del dermatomo correttamente inserita.
Controllare che la lama del dermatomo sia saldamente posizionata.
Controllare che il perno di serraggio sia saldamente posizionato.
Abilitare il prodotto per il funzionamento (posizione ON).

vVvyyvyyvyy

Azionare brevemente il prodotto alla frequenza di oscillazione mas-
sima.

» Accertarsi che il senso di oscillazione corrisponda.

v

Se il prodotto & guasto o danneggiato, non utilizzarlo.
» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

71



D
Aesculap® Acculan 4

Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

6.3  Operativita
Pericolo di infezione o di lesioni da formazione di
aerosol e particelle!

AVVERTENZA » Adottare misure protettive idonee, (ad es. abbi-
gliamento protettivo impermeabile, mascherina
facciale, occhiali protettivi, aspirazione).

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del

AVVERTENZA funzionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal
campo visivo!

AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo

visivo.

/I motore di azionamento del prodotto € azionato da un sistema magnetico
di sensori. Per impedire un avviamento involontario del motore, il prodotto
non deve essere esposto a campi magnetici (ad es. tappeti magnetici degli
strumenti).

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

6.3.1 Regolazione dello spessore di taglio

Nel regolare lo spessore di taglio é necessario tener conto della costitu-
zione della pelle (ad es. in relazione all'eta) del paziente.

» Regolare lo spessore di taglio mediante la leva di regolazione 18. I
bloccaggio 19 della leva di regolazione 18 impedisce involontarie sta-
rature dello spessore di taglio, vedere Fig C.

» Leggere lo spessore di taglio sul disco graduato 20 (suddivisione della
scala 1/10 mm).

» Osservare le informazioni per I'eliminazione dei problemi, vedere Iden-
tificazione ed eliminazione dei guasti.

72

6.3.2

Regolazione della larghezza di taglio
Pericolo di lesioni/tagli sulla lama del dermatomo
causate da aperture inadeguate dei deflettori!

AVVERTENZA » Sollevare i deflettori soltanto con l'ausilio dei
nasetti deflettori.

La larghezza della striscia cutanea effettivamente tagliata é inferiore di ca.
2 mm rispetto alla larghezza di taglio impostata.

» Impostare la larghezza di taglio desiderata definendo il numero di
deflettori 24 richiesti.

» Sollevare sicuramente i
deflettori 25, vedere Fig. F.

deflettori 24 premendo sui nasetti

6.3.3  Far funzionare il prodotto

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

» Azionare il grilletto 2.
La frequenza di oscillazione & regolata in maniera continua.

6.3.4 Prelievo dei trapianti cutanei

Prima di operare con il dermatomo per la prima volta, é opportuno eseguire
alcuni tagli di prova su un preparato in modo da familiarizzare con I'opera-
tivita dell’apparecchio.

» Tendere la cute.

» Durante il taglio far avanzare il prodotto 1 in maniera uniforme ed
esercitando una leggera pressione sulla superficie di taglio appoggiata,
stando attenti a non inclinare il prodotto 1.

» Peritagli estremamente sottili, di tanto in tanto sollevare con una pin-
zetta i lembi cutanei distaccati dalla superficie 21, vedere Fig. C.

» Spegnere il motore ed estrarre dall'apparecchio i lembi cutanei tagliati
di fresco.

- oppure -

» Abbassare I'impugnatura e quindi tagliare il lembo cutaneo con il

prodotto 1.



7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

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

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

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

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

7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

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

Avvertenze generali

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 sequenti

problemi:

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

B Danni materiali (ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento pre-
coce o rigonfiamenti).

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

7.3

» Rimuovere dal prodotto tutti i componenti montati (lama del derma-
tomo, utensile e accessorio).

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container
da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione nel luogo d'utilizzo
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7.4 Smontaggio prima dell'esecuzione del procedi-
mento di preparazione sterile
» Rimuovere I'accumulatore 7 dal prodotto 1, vedere Rimozione

dell'accumulatore.

» Aprire la leva di serraggio 15 e rimuovere la lama del dermatomo 11,
vedere Rimozione della lama del dermatomo.

» Smontare il prodotto 1 subito dopo I'uso in conformita alle istruzioni.

7.4.1 Smontaggio dell'astina deflettrice del dermatomo

» Allentare il dado 26 girandolo in senso orario (filettatura sinistrorsa).
» Svitare il dado 26 fino alla fine della superficie visibile.

» Premere sul dado 26 e spingere lateralmente I'astina deflettrice 23 per
circa 4 mm.

» Girare I'astina deflettrice 23 finché si riesce a toglierla.
» Togliere I'astina deflettrice 23.
» Sfilare i deflettori 24 dall'astina deflettrice 23.

L'astina deflettrice 23¢ smontata.

7.5

» Prima della prima pulizia/disinfezione a macchina: montare i sostegni
ECCOS in un cestello idoneo (ad es. JC254R) oppure montare il cestello
ECCOS GB256R dotato dei sostegni.

» Mettere i prodotti nei sostegni ECCOS-rispettando la posizione cor-
retta, vedere Fig. G.

Preparazione prima della pulizia

7.6  Prodotti per impiego monouso

Lama del dermatomo GB228R

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di infezione ai pazienti e/o utilizzatori e

compromissione del funzionamento dei prodotti in

seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o

funzionamento scorretto dei prodotti potrebbe

causare lesioni, malattie o addirittura la morte!

» Non sottoporre la lama del dermatomo GB228R
a preparazione sterile.
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7.7  Pulizia/Disinfezione

7.7.1  Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il pro-

cedimento di preparazione

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore
- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio
inossidabile,
- non aggrediscano i 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 efo disinfezione non
superare la temperatura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua com-
pletamente desalinizzata non superare la tem-
peratura massima di 96 °C.

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

Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla

A sterilizzazione!

ATTENZIONE » Proteggere I'accumulatore dall'umidita.

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).



7.8  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento
| Pulizia preliminare TA (fredda) =2 - A-P Fino a che & visivamente pulito
Il Pulizia con soluzione enzimatica TA (fredda) =2 0,8 A-P A pH neutro*
[} Risciacquo intermedio TA >5 - A-P -
v Asciugatura TA - - - -
\' Disinfezione per strofinamento - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-
1-olo
VI Risciacquo finale TA (fredda) 0,5 - A-CD -
Vi 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

» Nonimmergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosione/anomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile alcun resi-
duo.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

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 llI

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno
5 min.

validato con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson"

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 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).

Fase IV

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).

Fase V

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso.

Fase VI

» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto sciacquare le superfici
disinfettate sotto acqua corrente CD per almeno 1 min.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase VII

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).
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7.9

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).

7.9.1

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

T t Conc.
[°C/°F] [min] [%%]

Pulizia/disinfezione a macchina con pulizia preliminare manuale

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto
a manutenzione.

Qualita Chimica/Osservazione

dell'acqua

I Risciacquo TA (fredda) - A-P Fino a che & visivamente pulito
1] Spazzolamento TA (fredda) - - A-P Fino a che & visivamente pulito
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
» Non immergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-  Fase Il

ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosionefanomalie funzionali.

Fase |

» Smontare |'astina deflettrice per pulirla. Riporre separatamente I'astina
deflettrice, i deflettori e i dadi nel cestello.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

7.9.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

» Dopo la pulizia preliminare manuale verificare che le superfici visibili
non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo di
pulizia preliminare.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com).

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

T t Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] [min] dell'acqua
| Prerisciacquo <25(77 3 -
n Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- < 509 tensioattivi anionici
B soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~ 11"
11l Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - almeno 10 min a max. 120 °C
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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» Mettere il prodotto nel sostegno ECCOS, rispettando la posizione pre-
scritta. Infilare il pozzetto dell'accumulatore sulla staffa e orientare
I'apparecchio nel sostegno ECCOS, in modo che il grilletto 2 sia rivolto
verso 'alto.

» Assicurarsi che la copertura della lama 13 rimanga aperta durante
tutto il processo di preparazione sterile.

» Smontare |'astina deflettrice 23 per pulirla. Riporre separatamente
|'astina deflettrice 23, i deflettori 24 e i dadi 26 nel cestello.

» Dopo la pulizia/disinfezione a macchina verificare che le superfici visi-
bili non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo
di pulizia/disinfezione.

7.10 Controllo, manutenzione e verifica

Aesculap raccomanda di lubrificare prima di ogni sterilizzazione I'astina
deflettrice, i deflettori e le superfici di scorrimento nonché le parti mobili
(ad es. grilletto, deflettori del coperchio terminale) con I'olio spray
STERILIT-Power-Systems GB600 o I'oliatore a goccia STERILIT-Power
Systems GA059. Rimuovere I'olio in eccesso con un telo non sfilacciante.

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, rumori da funziona-
mento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

7.11

» 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 cor-
retta, vedere Fig. G.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizza-
zione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).

» Accertarsi che |'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.

Imballo

7.12 Sterilizzazione a vapore
Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla

A sterilizzazione!

ATTENZIONE » Non sterilizzare I'accumulatore.

I prodotto puo essere sterilizzato solo senza deflettore, accumulatore e
coperchio nonché con copertura della lama aperta.

Il prodotto puo essere sterilizzato con astina deflettrice e deflettori in posi-
zione aperta.

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne (ad es. aprendo valvole e rubinetti).

» Utilizzare il procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma
DIN EN ISO 17665
- Sterilizzazione con
134 °C/durata 5 min
Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:
» accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

procedimento a vuoto frazionato a

7.13 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un
ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e con una temperatura
costante.

» Conservare il prodotto monouso GB228R nell'imballo sterile in un
ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e a temperatura
costante.

8. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

éjta
YYYY-MM

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Far riparare i prodotti difettosi tramite I'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Il prodotto non funziona

Nessun accumulatore

Accumulatore non carico

Nessun accumulatore nel pozzetto

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Inserire I'accumulatore.

Caricare |'accumulatore nel caricabatterie.

Accumulatore guasto

Prodotto in posizione sicura
OFF

Prodotto guasto

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Il prodotto non funziona

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Il prodotto si scalda
troppo

Potenza insufficiente

Eccessiva sollecitazione

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di
funzionamento nominale).

Preparazione sterile/cura ese-
guita in modo scorretto

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Danno da caduta, prodotto
guasto

Riscaldamento del prodotto

Far riparare il prodotto dal produttore.

Utensile usurato

Prodotto guasto

Utensile usurato

Riscaldamento dell'utensile e del pro-
dotto

Potenza del prodotto insufficiente

Sostituire l'utensile.

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Forte riscaldamento dopo breve tempo

Lame usurate dell'utensile

Rispettare le istruzioni per l'uso (modalita di
funzionamento nominale).
Far riparare il prodotto dal produttore

Sostituire l'utensile.

Forte rumore durante il
funzionamento

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del prodotto guasto

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del terminale guasto

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il raccordo dal produttore
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Coperchio non monta-
bile/smontabile

Coperchio incompatibile

[l coperchio non scatta in posizione

Utilizzare il coperchio adatto per
GA340/GA341.

Coperchio utensile defor-
mato/guasto

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Far riparare il coperchio dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Accumulatore non mon-
tabile/smontabile

Non si riesce a inserire
I'introduttore sterile o
I'estrattore per accumu-
latori

Non si riesce ad azionare
il grilletto per la regola-
zione del numero di giri

La lama del dermatomo
non si muove

Accumulatore incompatibile

Accumulatore defor-
mato/guasto

Accumulatore non completamente
montabile nel pozzetto

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

Utilizzare I'accumulatore adatto per
GA340/GA341.

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/gua-
sto

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori non
compatibile

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

Non si riesce a inserire I'introduttore
sterile o I'estrattore per accumulatori
nel pozzetto

Far riparare il prodotto dal produttore

Utilizzare l'introduttore sterile o I'estrattore
per accumulatori adatti per GA340/GA341.

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori defor-
mato/guasto

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

Sostituire I'introduttore sterile o I'estrattore
per accumulatori.

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/gua-
sto

Prodotto in posizione sicura
OFF

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Far riparare il prodotto dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Grilletto per la regolazione
della frequenza di oscillazione
inceppato/guasto

Meccanismo guasto

Non si riesce ad azionare il grilletto per
la regolazione del numero di giri

Funzionamento del motore rumoroso

Far riparare il prodotto dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore

Insufficiente potenza di
taglio della lama del der-
matomo

Spessore di taglio irrego-
lare/differente dall'impo-
stazione

Lama del dermatomo usurata

Tagliente della lama del dermatomo
usurato

Sostituire la lama del dermatomo

Dermatomo modificato

Lembi cutanei irregolari /
troppo spessi / troppo sottili

Potenza del prodotto non sufficiente

Effetto meccanico (ad es. caduta sul
pavimento)

Far riparare il prodotto dal produttore

Far riparare il prodotto dal produttore
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10. Assistenza tecnica

Istruzioni per I'uso per il dermatomo GA340/GA341

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni GB600 STERILIT Power Systems olio spray
comportano pericolo di lesioni sia per il paziente TAO14548
AVVERTENZA che per l'utilizzatore! (A4 per raccoglitore ad anelli)
» D I'utilizzo del | pazi i-
urante |'utilizzo del prodotto sul paziente evi TA014549

tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-

tenzione. (pieghevole)

Istruzioni per I'uso per il dermatomo GA340/GA341

» 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.

12. Specifiche tecniche

o o 12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE
Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz 5
78532 Tuttlingen | Germany A340 Dermatomo lla
Phone: +49 7461 95-1601 GA341 0,1 mm dermatomo Ila
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de oo . L
Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre- 12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme
detto.
Potenza max. ca. 250 W
Frequenza di oscillazione max. 6 500 min~!
S In: . Corsa della lama ca. 3,1 mm
11. Accessori/Ricambi
Impostazione spessore di taglio Da 0,2 mma 1,2 mm (con GA340)
Da 0,1 mma 1,1 mm (con GA341)
Suddivisione della scala in
GA059 Oliatore a goccia STERILIT-Power-Systems (50m!) 1/10 mm
GA346 Accumulatore a ioni di litio corto Larghezza di taglio max. ca. 78 mm, regolabile
mediante 10 deflettori da ca.
GA340345 Dado 8 mm di larghezza
GAG43817 Astina deflettrice Peso (in condizione di idoneita 1,65 kg £ 10 %
GA670210 Deflettore operativa)
GAB75 Coperchio Misure (L x P x H, pronta per I'uso) 277 mm x 113 mm x 83 mm
+ 5%
GA678 Introduttore sterile
Applicatore Tipo BF
GA679 Estrattore per accumulatori
Compatibilita elettromagnetica IEC/DIN EN 60601-1-2
GB228R Lama del dermatomo
Conformita alle norme IEC/DIN EN 60601-1
GB256R ECCOS Set per dermatomo
GB487R ECCOS sostegno per coperchio Dopo 500 cicli di preparazione sterile il prodotto € stato sottoposto dal
produttore ad un test e ha superato la prova.
GB488R ECCOS sostegno per introduttore sterile
GB489R ECCOS sostegno per estrattore per accumulatori
GB498R ECCOS sostegno per macchina retta
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12.3 Modalita di funzionamento nominale

Modalita di funzionamento Funzionamento con carico non periodico
nominale e variazioni della frequenza di oscilla-
zione (tipo S9 in conformita a IEC
EN 60034-1)

B Utilizzo 60 s, pausa 60 s
B 10 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condizioni ambiente

Temperatura da10°Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da309%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

13. Smaltimento

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione € assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

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

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap® Acculan 4
Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

Legenda Simbolos existentes no produto e embalagem
1 Produto (dermatomo) .

. . . Cuidado
2 Gatilho (para regulacio da frequéncia de oscilaio) & Ter em atencéo as indicagdes respeitantes a sequranca
3 Blogueio do gatilho tais como: adverténcias e medidas de precaucio, des-
4 Compartimento para o acumulador critas nas instrugdes de utilizacéo.
5 Pin(f de bl(fq_ueio S5—b Simbolo indicador de manutengéo
;5 ZZELLZT:Z"(')L'Z”O AAAA-MM I(zgltza:l(;anoo;]rzzg)to ao prazo da proxima manutencéo
8 Tampa Cddigo bidimensional legivel na maquina
9 Desblogueio do fecho 0 codigo contém um nimero de série inequivoco, o
10 Dispositivo auxiliar qual pode ser utilizado para o rastreamento de instru-
11 Lamina de dermatomo mentos individuais eletronicos. O numero de série
12 Superficies de deslize baseia-se na norma mundial sGTIN (GS1).
13 Guarda-lamina Data de fabrico
14 Pino tensor MI
15 Alavanca tensora
16 Pino guia-lamina Seguir o manual de instrucdes
17 Espigéo @
18 Alavanca de regulacdo
19 Bl'oquelo (da alavanca de ajuste) Identificacdo de aparelhos elétricos e eletronicos con-
20 Disco graduado E forme a Diretiva 2002/96/EG (WEEE)
21 Superficie
22 Fendas de guia
23 Barra porta-chapeletas .
24 Chapeletas
25 Ressalto das chapeletas ® Classificagao tipo CF
26 Porca R
27 Simbolo para alinhamento das chapeletas (na barra porta-chapeletas)

e Regulador da velocidade

As representacdes sdo apenas esquematicas.

o
H

Sentido de rotacdo para soltar a porca

Sentido de rotacdo para apertar a porca

Alinhamento das chapeletas na barra porta-chapeletas

Q_ AD Y [

Numero de lote do fabricante

—
O
|
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)]
pd

Y]
m
n

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

Y4
O

@ & =

Valores limite da pressdo atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento

Modo de operacdo nominal
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6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4

7.1
7.2
7.3
7.4

7.4.1
7.5
7.6
7.7
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7.8
7.9
7.9.1
7.9.2
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11.
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12.2
12.3
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Regular a espessura da excisdo ............ooviiiuunnnnn 88
Reqular a largura da excisdo. ..., 88
Operacdo do produto. . ......oiueinii e 88
Cortar enxertosde pele. ... .. 88
Método de reprocessamento validado.................... 89
Instrucdes gerais de sequranga. . ...............c..oiuo... 89
Indicagles gerais . .....ovi i 89
Preparacdo no local de utilizagdo. ....................... 89
Desmontagem antes da execucdo do método de
FEPrOCESSAMENTO . .o e ettt 90
Desmontar a barra porta-chapeletas no dermatomo........ 90
Preparacdo antes da limpeza ........................... 90
Produtos para uma unica utilizagdo. ..................... 90
Limpeza/desinfecgdo . .. ......viriiie i 90
Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o

método de reprocessamento. .. .......oiiiiiiii i 90
Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecénica........ 91
Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual . 92
Limpeza prévia manual comescova. ............c.ooun.. 92
Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica ......... 92
Controlo, manutencéo e verificagdo ..................... 93
Embalagem. . ... 93
Esterilizagdo avapor.........coovuiiiiii i 93
Armazenamento............. ... oo 93
Manutengao. . ... 93
Deteccéo e resolucdodeerros ... 94
Servico de assisténcia técnica .. ...l 96
Acessdrios/Pecas sobressalentes. ... .........oiiiiii.... 96
Dados tEenicos. . ... ot 96
Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE............... 96

Caracteristicas de desempenho, informacées sobre normas .. 96

Modo de operacdo nominal ................. ... .. ... 97
Condigdes ambiente .................. ... 97
EMinacdo ..o 97

Campo de aplicacao

» Para as instrucées de utilizacdo especificas dos artigos e informacées
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4
Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

2. Informacoes gerais

2.1 Finalidade

Fungéo/Funcionamento

0 dermatomo GA340 |/ dermatomo 0,1 mm GA341, combinado com a
ldmina, € utilizado para a obtencdo de enxertos de pele de espessura par-

cial com espessuras ajustaveis.

Areas de aplicacio

0 produto cumpre os requisitos do tipo BF conforme a IEC/DIN EN 60601-
1 e é utilizado em salas de operacdes, na zona estéril, fora de areas poten-
cialmente explosivas (por ex. areas com oxigénio ultra puro ou gases anes-

tésicos).

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Frequéncia de oscilacdo

Modo de operacao
nominal

min. 0 min~' até max. 6 500 min™'

Operacdo com alteracées de nimero de
rotacdes e carga no periodicas (tipo S9
conforme CEl EN 60034-1)

B Aplicacdo 60 seg, pausa 60 seg
B 10 repeticoes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Por norma, os sistemas elétricos aguecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizacdo para que
arrefeca; é possivel consultar mais informacdes para o efeito na tabela

relativa ao modo de operacdo nominal.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apés um determinado numero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-

mentos do doente ou utilizador.

0 utilizador ¢ responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-

critas.

2.3 Indicacdes

0O tipo e ambito aplicacional dependem da ferramenta selecionada.

2.4 Contraindicacdes absolutas

O produto esta homologado exclusivamente para utilizagdo no sistema

nervoso central e no sistema cardiovascular.
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2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizagdo sequra e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racdo, as informacdes inclusas representam apenas condi¢des base.

A utilizagdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estrutu-
ras podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacées de sequ-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrucdes de utilizacao.

3. Manuseamento seguro

Elevado risco de danos materiais se o produto for
utilizado de formas que néo correspondam a sua
ATENCAO finalidade!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade pre-
vista.

No caso de manipulacdo errada do dispositivo
existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  » Cumprir as instrucdes de utilizacio de todos os
produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacdo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucéo correta de toda a
intervencao cirurgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirdrgicas reconhecidas.

» Limpar o produto novo ap6s remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagcdo (limpeza manual ou em maquina).

» Antes da utilizagdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» Observar as TA022130 “Indicacdes relativas a compatibilidade eletro-
magnética (CEM)".

» 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 instrugdes de uti-
lizagdo.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

» Guardar as instrucdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.



» Assequrar que a instalacdo elétrica do espaco cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

» Nao usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
» Esterilizar o produto antes da utilizacdo.

» Em caso de utilizacdo dos sistemas de fixagdo ECCOS, observar as ins-
trucdes de utilizacdo relevantes TAO0O9721, ver Aesculap Extranet em
https://extranet.bbraun.com

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido
GA340 Dermatomo
GA341 Dermatomo 0,1 mm
GA678 Funil esterilizado
TA014549 Instrucbes de utilizagdo do dermatomo GA340/GA341
(folheto)
4.2 Componentes necessarios ao funcionamento

B Acumulador de ides de litio curto GA346 (carregado)
B Funil esterilizado GA678

B Tampa GA675

B Lamina de dermatomo GB228R

4.3 Modo de funcionamento

0 produto 1 possui um motor elétrico, que alimentado com tensdo através
de um acumulador de substituicao 7.

O acumulador 7 carregado ndo estéril é inserido com um funil
esterilizado 6 no produto 1, e é fechado de forma estéril com a tampa 8.
O produto coloca a lamina do dermatomo 11 em oscilagdo. A frequéncia
de oscilacdo € regulada eletronicamente e pode ser requlada de forma
progressiva com o gatilho 2.

5. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das seguintes prescricdes:

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou se apresentar danos.

» Antes da aplicagdo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de quaisquer danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessérios em condicdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com o produto

A

Perigo de infecoes e de contaminagoes!
O produto € fornecido nio esterilizado!

ATENCAO  » Antes de colocar o produto em funcionamento,
esterilizar o mesmo conforme as instrucées de
utilizacao.

Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de
acionamento inadvertido do produto!

ATENCAO » Proteger o produto que nao esteja a ser utilizado
(posigéo OFF) contra um acionamento inadver-
tido.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de
uso improprio das ferramentas!

ATENQAO » Respeitar as informacgoes de seguranca e avisos

constantes nas respetivas instrucdes de utiliza-
cao.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear com cuidado a
ferramenta com lamina.

Danificagdo do produto devido a queda!
» Utilizar apenas produtos em condicdes técnicas

A

ATENCAO impecaveis, ver teste de funcionamento.
Risco de ferimento e/ou mau funcionamento devido
a uma alteracdo nao detetavel da definicdo do
ATENQAO corte!

0O ajuste basico da defini¢do do corte pode modifi-
car-se, por exemplo, se o produto cair ao chao.

» Nao utilizar o produto.
» Enviar o produto ao fabricante para verificacao.
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Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencio
insuficiente do produto!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.

A

ATENCAO

» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutencao correta do produto,
ver "Manutencio".

6.1  Preparacao

6.1.1  Acoplamento dos acessorios

VAN

PERIGO

No caso de uma configuracdo inadmissivel devido a

utilizacdo de componentes adicionais existe o risco

de ferimentos!

» Assegurar que a classificacdo de todos os com-
ponentes utilizados corresponde a classificacio
do produto (por ex. tipo BF ou tipo CF).

As combinacdes de acessérios que ndo estejam mencionadas nas instru-
coes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuragdes tém de cumprir a norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. A pessoa que liga os aparelhos entre si é responsavel
pela configuragdo e tem de assegurar que sdo cumpridos os requisitos da
norma de base IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais corresponden-
tes.

» Respeitar as 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.

6.1.2 Inserir o acumulador

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 para cima, e inserir o funil 6
(esterilizado), ver Fig. A.

» Solicitar a uma segunda pessoa (ndo esterilizada) a introducédo do
acumulador 7 (ndo esterilizado) no respetivo compartimento 4, ver
Fig. A.

Depois de inserir o acumulador, o acionamento emite, uma vez, vdrios
sinais acusticos indicando que o produto estd pronto a ser utilizado.

» Depois de inserir o acumulador, solicitar a uma segunda pessoa que
remova o funil 6 (ndo esterilizado).

» Colocar a tampa 8 (esterilizada), de modo a ficar engatada nos dois
desblogueios 9.

Apenas se pode garantir a esterilidade absoluta do produto, se a tampa
estiver corretamente colocada.
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6.1.3 Troca de acumulador durante uma operacdo

A

ATENCAO

Perigo de ferimento devido a acumulador quente!

Imediatamente a sequir a utilizacdo na maquina, é
possivel que o acumulador esteja quente.

» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar,
e deixa-lo arrefecer.

O dispositivo auxiliar € utilizado para a substituicdo do acumulador
durante uma cirurgia sob condicdes esterilizadas.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Colocar o dispositivo auxiliar 10 esterilizado, ver Fig. B.

» Abanar ligeiramente o produto 1, com o dispositivo auxiliar 10 mon-
tado e o com o compartimento do acumulador 4 virado para baixo.

O acumulador 7 desliza suavemente para dentro do dispositivo
auxiliar 10.

» Entregar o dispositivo auxiliar 10, incluindo o acumulador vazio 7, a
uma pessoa nao esterilizada.

» Inserir o acumulador 7 carregado, ver Inserir o acumulador.

6.1.4 Retirar o acumulador

A

ATENCAO

Perigo de ferimento devido a acumulador quente!
Imediatamente a sequir a utilizacdo na maquina, é
possivel que o acumulador esteja quente.
» Deixar o acumulador arrefecer na maquina,
antes de o retirar.
~ ou-
» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar,
e deixa-lo arrefecer.

Perigo de danificacdo do acumulador, em caso de
embate contra objetos duros!

A

CUIDADO » Remover o acumulador da maquina apenas
batendo o produto contra a mao aberta.
Perigo de danificacdo ou destruicdo dos acumula-
dores através do reprocessamento!
CUIDADO » Nao esterilizar os acumuladores.

Depois de terminada a intervencéo, deve remover-se o acumulador antes
de se proceder a um reprocessamento.



Para facilitar a remogdo do acumulador pode ser utilizado o dispositivo
auxiliar, ver Fig. B.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Segurar o compartimento 4 com toda a méo na extremidade inferior.

» Bater com o compartimento 4 contra a palma da mao até o
acumulador 7 deslizar para fora do compartimento 4, e permitir a sua
remocao.

6.1.5 Protecdo contra acionamento inadvertido

Para evitar que o produto seja acionado inadvertidamente, por exemplo,
durante a troca da lamina, é possivel bloquear o gatilho.
Bloquear o gatilho:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo OFF.

0 gatilho 2 esta bloqueado e o produto 1 ndo pode ser operado.
Desbloquear o gatilho:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicao ON.

0 gatilho 2 esta desbloqueado e o produto 1 pode ser operado.

6.1.6  Montar a barra porta-chapeletas e as chapeletas

» Colocar as chapeletas 24 na barra porta-chapeletas 23 até ao inicio
da superficie traseira. Para tal, prestar atencdo ao simbolo 27 no lado
frontal da rosca, ver Fig. C

» Fixar a porca 26 na rosca da barra porta-chapeletas 23 rodando no
sentido horario (rosca 4 esquerda).

» Introduzir a porca 26 até ao inicio da superficie visivel.

» Colocar a barra porta-chapeletas 23 montada nas fendas de guia 22
passando-a pelas superficies laterais e depois vira-la.

» Deslizar a barra porta-chapeletas 23 ao lado até ao batente, de modo
aque o pino transversal da barra 23 fique assente na fenda de guia 22.

» Apertar a porca 26 no sentido anti-horario.

6.1.7 Inserir a lamina do dermatomo

A\

Risco de infecOes e contaminagdes em caso de corte
das luvas de operacdo!

PERIGO » Durante a colocagdo da lamina, evitar o con-
tacto com o gume da lamina.
Risco de ferimento e danos materiais em caso de
acionamento inadvertido do dermatomo ao inserir
PERIGO a lamina!

» Antes de inserir a lamina, ativar o bloqueio do
gatilho, ver Protecdo contra acionamento inad-
vertido.

» Ativar o bloqueio do gatilho 3.

» Pressionar as duas alavancas tensoras 15 no sentido de seta, ver Fig. C.
A guarda-lamina 13 esta desengatada.

» Abrir a guarda-lamina 13 no sentido da seta.

» Inserir a Idmina 11 de forma segura no pino de arrastamento 17 e no
pino guia-lamina 16, ver Fig. D.

» Fechar a guarda-lamina 13.

» Acionar as duas alavancas tensoras 15, de modo a que o pino de
mola 14 engate no entalhe na alavanca tensora 15.

6.1.8 Retirar a lamina do dermatomo

» Soltar as duas alavancas tensoras 15.
» Abrir a guarda-lamina 13.

» Retirar a lamina 11 de forma segura do pino de arrastamento 17 e do
pino guia-lamina 16

6.1.9 Depositar durante uma operagao

A fixagto ECCOS pode ser utilizada como dispositivo para depdsito durante
a operacgdo. Contudo, o dermdtomo néo pode ser reprocessado nesta posi-
¢do. Para a posicéo correta, ver Método de reprocessamento validado.

» Ativar o bloqueio do gatilho 3.
» Virar o estribo da fixacdo ECCOS para tras.
» Colocar o produto 1 na fixagdo ECCOS, ver Fig. E

6.2

Antes de cada utilizagdo e ap6s cada substituicdo de acumulador durante
uma cirurgia € imprescindivel realizar um teste de funcionamento.

Teste de funcionamento

» Assegurar que esta inserido um acumulador.
» Assegurar que a tampa engatou na totalidade.

» Assegurar que o gume da ld&mina do dermatomo nédo apresenta danos
mecanicos.

Assegurar que uma ldmina esta corretamente inserida no dermatomo.
Verificar o engate correto da lamina.

Verificar o engate correto dos pinos tensores.

Ativar o produto para o funcionamento (posigdo ON).

vVvyvyyvyy

Deixar o produto trabalhar brevemente com a frequéncia de oscilacdo
maxima.

v

Assegurar o sentido de rotagao correto.

v

Né&o utilizar nenhum produto que apresente danos ou defeitos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.
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6.3  Utilizacdo
Perigo de infecdo ou ferimento devido a formacéo
de aerossodis ou particulas!

ATEN(;AO » Tomar medidas de protecido adequadas (por ex.
vestuario impermeavel, mascara facial, oculos
de protecéo e exaustor).

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizacio, realizar um teste de
funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

ATEN(;AO » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

0 motor de acionamento do produto é acionado com um sistema de senso-
res magnéticos. Para evitar um arranque inadvertido do motor, o produto
ndo pode ser exposto a quaisquer campos magnéticos (por ex. pads de ins-
trumentos magnéticos, etc.).

0 ligeiro silvo emitido durante o arranque do produto deve-se a razdes
estruturais.

6.3.1 Regular a espessura da excisao

Ao ajustar a espessura de excisdo, deve ter-se em conta as particularidades
da pele (por ex. em relagdo d idade do doente).

» Regular a espessura da excisdo com a alavanca de ajuste 18. O dispo-
sitivo de bloqueio 19 da alavanca de ajuste 18 evita uma alteracao
inadvertida da espessura de excisdo, ver Fig. C.

» A espessura de excisdo é indicada no disco graduado 20 (graduagio:
1/10 mm).

» Respeitar as informacées para uma eliminacao de erros, ver Deteccao
e resolucéo de erros.
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6.3.2 Regular a largura da excisdo

A

ATENCAO

Risco de ferimento/corte através da Iamina em caso
de abertura incorreta das chapeletas!

» Levantar as chapeletas carregando apenas nos
ressaltos correspondentes.

A largura das fatias de pele cortadas é cerca de 2 mm mais estreita do que
a largura de excisdo regulada.

» Determinar a largura de corte pretendida levantando o numero de
chapeletas 24 correspondente.

» Levantar as chapeletas 24 de forma segura carregando nos ressaltos
das chapeletas 25, ver Fig. F.

6.3.3 Operacdo do produto

0 ligeiro silvo emitido durante o arranque do produto deve-se a razées
estruturais.

» Acionar o gatilho 2.
A frequéncia de oscilagdo regula-se progressivamente.

6.3.4 Cortar enxertos de pele

Antes de trabalhar pela primeira vez com o dermdtomo, deve realizar-se
algumas excisées de experiéncia num preparado para se familiarizar com o
funcionamento do instrumento.

» Esticar a pele frouxa.

» Fazer avancar uniformemente o produto 1 com a superficie de corte
pousada, exercendo uma pressao ligeira. Durante o avanco, evitar incli-
nar o produto 1.

» Em caso de cortes extremamente finos, colocar, de vez em quando, os
enxertos cutdneos cortados, com uma pinga, em cima da superficie 21,
ver Fig. C.

» Desligar o motor e retirar do instrumento o enxerto cutdneo que se
acabou de cortar.

—ou-
» Baixar o punho e cortar o enxerto cutdneo com o produto 1.



7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagdo
em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento de Dispo-
sitivos Médicos.

Com vista @ obtengdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico ao invés da
limpeza manual.

Terem atencgdo que s se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validagdo 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.

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfe¢do virucida.

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibili-
dade dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacio a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizacGo Aesculap.

7.2

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirlurgica 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 aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substancia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Indicacgdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizagdo) quando aplicados
em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corroséo puntiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, 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, homologacdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de apli-
cacao do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

B Alteracbes oticas do material (por ex. desbotamento ou alteracdes da
cor) no caso de titdnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocor-
rer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solu¢des de aplica-
céo/utilizagdo com um valor de pH >8.

M Danos no material (por ex. corroséo, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagio).

» 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

» Remover todos os componentes montados do produto (Imina do der-
matomo, acumulador, acessorios).

Preparacdo no local de utilizacdo

» 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 eliminacdo fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecao.
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7.4 Desmontagem antes da execucdo do método de

reprocessamento

» Retirar o acumulador 7 do produto 1, ver Retirar o acumulador.

» Abrir as alavancas tensoras 15 e remover a lamina do dermatomo 11,
ver Retirar a lamina do dermatomo.

» Desmontar o produto 1 imediatamente apos a utilizacdo, tal como
descrito nas instrucdes.

7.4.1 Desmontar a barra porta-chapeletas no dermatomo

» Desapertar a porca 26 no sentido dos ponteiros do reldgio (rosca a
esquerda).
» Desapertar a porca 26 até ao fim da superficie visivel.

» Pressionar a porca 26 e empurrar a barra porta-chapeletas 23 aprox.
4 mm para o lado.

» Rodar a barra porta-chapeletas 23 até poder ser retirada.
» Retirar a barra porta-chapeletas 23.
» Retirar as chapeletas 24 da barra porta-chapeletas 23.

A barra porta-chapeletas 23 esta desmontada.

7.5

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: montar as fixagdes
ECCOS num cesto apropriado (por ex. JC254R) ou utilizar o cesto
ECCOS equipado com fixacbes GB256R.

» Colocar os produtos na posicéo correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. G.

Preparacdo antes da limpeza

7.6  Produtos para uma unica utilizacao

Lamina de dermatomo GB228R

A

ATENCAO

Perigo de infecgéo para o doente e/ou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de
reutilizacdo. As impurezas efou um funcionamento
limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar a lamina do dermatomo
GB228R.
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7.7  Limpeza/desinfeccdo

7.7.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o

método de reprocessamento

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos

de limpeza/desinfec¢do inadequados e/ou a tempe-

raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccéo
segundo as instrucoes 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 consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C
durante a limpeza e/ou desinfe¢do 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.

Perigo de danificacdo ou destruicao do acumulador
devido ao reprocessamento!

» Proteger o acumulador da humidade.

A

CUIDADO

0 tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser
verificada mediante a observagdo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.



7.8  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica
| Limpeza prévia TA (frio) >2 - A-P até estar visualmente limpo
] Limpeza com solugdo enzima-  TA (frio) >2 0,8 A-P pH neutro*
tica
[} 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-C-D -
Vil Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbiologicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-
vel
TA: Teereratura 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 néo rigidos durante a limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAOT6000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Observar as instrugcdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Pulverizar o produto com uma solugdo enzimatica de pH neutro, deixar
atuar durante, pelo menos, 2 min e, em sequida, limpar.

Fase Il

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.

» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob dgua de torneira
corrente.

validado com detergente enzimatico "Cidezyme Johnson & Johnson"

Observar as instrucdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da dgua.

Remover a sujidade com um pano que néo largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.

Lavar os componentes ndo rigidos durante 20 seg, respetivamente,
com uma pistola de dgua (agua fria, pelo menos, com 2,5 bar).

Apos a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-
cies dos componentes nao rigidos apresentam residuos.

Se necessario, repetir o processo de limpeza (Fase | a lll).

>

>

Fase IV

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).

Fase V

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.

Fase VI

» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente completa-
mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reacéo previsto
durante, pelo menos, 1 min.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.

Fase VII

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).

91



D

Aesculap® Acculan 4
Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

7.9  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢do tem de possuir uma eficdcia O equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e
testada (porex. homologagio da FDA ou marca CE, conforme a sujeito a manutengdo regularmente.
DIN EN ISO 15883).

7.9.1 Limpeza prévia manual com escova

T t Conc. Qualidade Caracteristicas quimicas/Observacdo
[°C/°F] [min] [%0] da 4gua

I Lavagem TA (frio) - A-P até estar visualmente limpo
Il Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-  Fase Il
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosdo ou falha de funcionamento.

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

Fase | » Apos a limpeza prévia, verificar as superficies visiveis quanto a pre-

. senca de possiveis residuos e, se necessario, repetir a limpeza prévia.
» Desmontar a barra de chapeletas para a limpeza. Colocar a barra porta- § P ' - rep pezap

chapeletas, as chapeletas e a porca separadamente no cesto. Nota
» Mover os componentes nao rigidos durante a limpeza. Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
» Limpar bem o produto sob agua corrente. peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em

https://extranet.bbraun.com).

7.9.2 Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultra-sons

T t Qualidadeda | Caracteristicas quimicas/Observacdo
[°C/°F] [min] ELIE]

I Pré-lavagem <2577 3 -
n Limpeza 55/131 10 A-C-D m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % de tensioactivos ani6nicos
M Solucgdo de uso 0,5 %
- pH~ 11"
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
Vv Secagem - - - min. 10 min até max. 120 °C
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-
vel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

92



» Colocar o produto na posi¢do correta na fixagdo ECCOS. Passar o com-
partimento do acumulador sobre o estribo e inserir o aparelho na fixa-
cdo ECCOS, de forma que o gatilho 2 fique virado para cima.

» Assegurar que a guarda-lamina 13 fica aberta durante todo o repro-
cessamento.

» Desmontar a barra porta-chapeletas 23 para a limpeza. Colocar a
barra porta-chapeletas 23, as chapeletas 24 e a porca 26 separada-
mente no cesto.

» Apds a limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis
quanto a presenca de possiveis residuos e, se necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza desinfecdo.

7.10 Controlo, manutencdo e verificacao

A Aesculap recomenda que se lubrifique, antes de esterilizar, a barra porta-
chapeletas, as chapeletas e as superficies de deslize, bem como as pecas
moveis (por ex. o gatilho, as tampas de fecho) com dleo spray STERILIT-
Power-Systems GB600 ou o lubrificador com conta-gotas STERILIT-Power
Systems GA059. Remover o dleo excessivo com um pano que ndo largue
pélos.

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» Verificar o produto quanto a danos, ruidos de funcionamento irregula-
res, aquecimento excessivo ou vibracdes demasiado fortes.

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.11

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrucGes de utilizagdo TAO09721 do sistema de fixacgéo
Aesculap-ECCOS).

» Colocar os produtos na posicdo correta nas fixacées ECCOS, ver Fig. G.

» 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.

Embalagem

7.12 Esterilizacdo a vapor

A\

CUIDADO

Perigo de danificacdo ou destruicao do acumulador
devido ao reprocessamento!

» Nao esterilizar o acumulador.

0 produto sé pode ser esterilizado sem Iémina, acumulador e tampa de
fecho, bem como com a guarda-ldmina aberta.

0 produto pode ser esterilizado com a barra porta-chapeletas montada e
com as chapeletas em posicdo aberta.

» 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:
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 285 e validada conforme a
DIN EN ISO 17665

- Esterilizacdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicdo de 5 minutos

No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esterilizador
a vapor:

» assegure que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, defi-
nida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.13 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

» Armazenar o produto descartavel GB228R, acondicionado em embala-
gem esterilizada, num lugar protegido do po, seco, escuro e com tem-
peratura estavel.

8. Manutencao

Para garantir um funcionamento fiavel deve realizar-se no minimo uma
manutencao, de acordo com a data de manutencdo indicada, por ano.

éjta
AAAA-MM

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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9.

Deteccao e resolucdo de erros

» Solicitar a reparacdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

0 produto néo funciona

Nenhum acumulador

Nenhum acumulador no comparti-
mento

Inserir o acumulador.

Acumulador néo carregado

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

Carregar o acumulador no carregador.

Acumulador avariado

Produto na posicao OFF

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

0 bloqueio do gatilho esta na posicdo
OFF

Enviar o acumulador ao fabricante para repa-
racao.

Comutar o bloqueio do gatilho para a posi¢ao
ON.

0 produto esta avariado

0 produto néo funciona

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

O produto aquece exces-
sivamente

Poténcia insuficiente

Esforco excessivo

Reprocessamento/Trata-
mento incorretamente execu-
tado

Aquecimento do produto

Aquecimento do produto

Observar as instrucdes de utilizagdo (modo de
operagdo nominal).

Observar as instrucdes de utilizacdo (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacao.

Dano provocado por queda, o
produto esta avariado

Ferramenta romba

0 produto esta avariado

Aquecimento do produto

Aquecimento da ferramenta e do pro-
duto

Poténcia insuficiente do produto

Aquece intensamente ap6s um breve
periodo

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

Substituir ferramenta.

Observar as instrucdes de utilizagdo (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacdo.

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Observar as instrucdes de utilizagdo (modo de
operacdo nominal).
Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Ferramenta romba

Laminas da ferramenta desgastadas

Substituir ferramenta.

Ruidos de funcionamento
fortes

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do produto

Ruido alto notdrio durante o funciona-
mento

Observar as instrucdes de utilizagdo (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do cabecote

Ruido alto notorio durante o funciona-
mento

Observar as instrugdes de utilizagio (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com

o6leo antes de cada esterilizacdo.

Enviar o acessério ao fabricante para repara-

cao
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Né&o & possivel mon-
tar/desmontar a tampa

Né&o & possivel mon-
tar/desmontar o acumu-
lador

A tampa ndo € compativel

A tampa ndo engata

Utilizar uma tampa adequada para
GA340/GA341.

Tampa deformada/defeituosa

Ligagdo do produto defor-
mada/defeituosa

0 acumulador ndo é compati-
vel

A montagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

Amontagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

N&o € possivel inserir totalmente o
acumulador no compartimento

Enviar a tampa ao fabricante para reparacao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.

Utilizar um acumulador adequado para
GA340/GA341.

Acumulador defor-
mado/defeituoso

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

A colocagio/remogéo do acumulador é
dificil ou impossivel

A colocagio/remogéo do acumulador é
dificil ou impossivel

Enviar o acumulador ao fabricante para repa-
ragao.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Né&o é possivel encaixar o
funil esterilizado ou o
dispositivo auxiliar

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar incompativel

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar deformado/defei-
tuoso

N&o & possivel encaixar o funil esterili-
zado ou o dispositivo auxiliar no com-
partimento do acumulador

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Utilizar um funil esterilizado ou dispositivo
auxiliar adequado para GA340/GA341.

Substituir o funil esterilizado ou o dispositivo
auxiliar.

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

N&o ¢ possivel acionar o
gatilho reqgulador da
velocidade

Produto na posicdo OFF

Gatilho regulador da veloci-
dade encravado/defeituoso

0 bloqueio do gatilho esta na posicao
OFF

N&o € possivel acionar o gatilho regu-
lador da velocidade

Comutar o bloqueio do gatilho para a posicao
ON.

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

A lamina do dermatomo
nao se move

Engrenagem avariada

0O produto faz ruidos

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

A capacidade de corte da
lamina ¢é insuficiente

Espessura de excisao irre-
gular/discrepante do
ajuste

Ldmina desafiada

0 dermatomo esta desregu-
lado

Enxerto cutineo irregular/
demasiado espesso [ dema-
siado fino

0 gume da lamina esta gasto

Poténcia do produto insuficiente

Efeito mecanico (por ex. em caso de
queda ao ch3o)

Trocar a lamina

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Enviar o produto ao fabricante para reparacao
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Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341

10. Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimento para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e/ou inobservan-
ATENCAQ  cia das medidas de protegdo!
» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes
nao efetuar qualquer trabalho de manutengdo
ou reparacao.

» Nio modificar o produto.

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

» Para trabalhos de 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: ats@aesculap.de

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

11. Acessorios/Pecas sobressalentes

GAO59 Lubrificador com conta-gotas STERILIT-Power-
Systems (50ml)

GA346 Acumulador de ides de litio curto

GA340345 Porca

GA643817 Barra porta-chapeletas

GA670210 Chapeleta

GA675 Tampa

GA678 Funil esterilizado

GA679 Dispositivo auxiliar

GB228R Ladmina de dermatomo

GB256R Conjunto para dermatomo ECCOS

GB487R Fixacdo ECCOS para tampa de fecho

GB488R Fixacdo ECCOS para funil esterilizado

GB489R Fixacdo ECCOS para dispositivo auxiliar
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GB498R Fixacdo ECCOS para maquina reta

GB600 Spray de 6leo STERILIT Power Systems

TA014548 Instrucdes de utilizacdo do dermatomo
GA340/GA341 (A4 para arquivador de argolas)

TA014549 Instrucdes de utilizacdo do dermatomo

GA340/GA341 (folheto)

12. Dados técnicos

12.1 Classificacdo sequndo a Diretiva 93/42/CEE
GA340 Dermatomo lla
GA341 Dermatomo 0,1 mm lla

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacdes sobre

normas
Poténcia max. aprox. 250 W
Frequéncia de oscilagdo max. 6 500 min~!

Curso da lamina aprox. 3,17 mm

0,2 mm a 1,2 mm (no GA340)
0,1 mma 1,1 mm (no GA341)
Graduacdo da escala em 1/10 mm

Ajuste da espessura de excisao

Largura de excisdo max. 78 mm, regulavel através de
10 chapeletas com aprox. 8 mm

de largura
Peso (operacional) 1,65 kg + 10 %

277 mm x 113 mm x 83 mm
+50%

Dimensges (C x L x A, operacional)

Unidade de aplicacdo

CEM

Tipo BF

IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidade com normas IEC/DIN EN 60601-1

Apos 500 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido a um con-
trolo por parte do fabricante e passou 0 mesmo.



12.3 Modo de operagao nominal

Modo de operacdo nominal  Operacdo com alteragdes de nimero de
rotacGes e carga ndo periddicas (tipo S9
conforme CEl EN 60034-1)

B Aplicacdo 60 seg, pausa 60 seg
B 10 repeticoes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

12.4 Condicdes ambiente

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humidade rela- 309% a 75 % 10 % a 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
férica

13. Eliminagao

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

Aquando da eliminacédo 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 niimero de
artigo. (O cartio 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 Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Aesculap® Acculan 4
Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341

Legenda Symbolen op het product en verpakking
1 Product (dermatoom)

. o . Opgelet
2 Drukknop (voor de regeling van de oscillatiefrequentie) & Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
3 Drukknopbeveiliging waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
4 Accucompartiment worden opgevolgd.
5 Vergrendelingsbout éb Onderhoudsmerkteken
6 Steriele trechter Verwijzing naar de volgende onderhoudsbeurt (datum:
7 Accu J-MM jaar-maand)
8  Afsluitdeksel Machineleesbare tweedimensionale code
9 Dekselontgrendeling De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
10 Accu-demontagehulp gebruikt voor elektronische tracking van individuele
11 Dermatoommes instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
12 Glijvlakken wereldwijde standaard sGTIN (GS1).
13 Mesafscherming Productiedatum
14 Spanbout MI
15 Spanhefboom
16 Plaatmesgeleidepennen Volg de gebruiksaanwijzing
17 Aandrijfpen @
18 Stelhendel
19 Borgmg' [voor stelhendel) Codering van elektrische en elektronische apparaten
20 Schaalring E volgens richtlijn 2002/96/EG (WEEE)
21 Viak
22 Geleidingssleuf
23 Klepstang .
24 Kleppen
25 Kleplipje ® Classificatie type BF
26 Moer R
27 Symbool voor de uitlijning van de kleppen (op de klepstang)

. Toerentalregeling

De afbeeldingen zijn slechts schematisch.

o
H

Draairichting om de moer los te draaien

Draairichting om de moer aan te draaien

Uitlijning van de kleppen op de klepstang

Q_ AD Y [

Batchidentificatie van de fabrikant

—
O
|

98



)]
pd

Y]
m
n

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

Y4
O

@ & =

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag

Nominale bedrijfsmodus

Inhoudsopgave
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Handmatige voorreiniging met borstel ................... 108
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OPSIag. o oo e 109
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Opsporen en verhelpen van fouten
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Omgevingsvoorwaarden ...........coiiiieeenennnnnn.. 113
Verwijdering. . ....oou i 113

Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com
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Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Taak/functie

Het dermatoom GA340 [ dermatoom 0,1 mm GA341, in combinatie met
het dermatoommes, wordt gebruikt om een gespleten huid van instelbare
dikte te verkrijgen.

Toepassingsomgeving

Het product voldoet aan de vereisten van type BF conform
IEC/DIN EN 60601-1 wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omge-
vingen buiten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzui-
vere zuurstof of anesthesiegassen).

2.2  Belangrijkste vermogenskenmerken

Oscillatiefrequentie min. 0 min" tot max. 6 500 min™’

Nominale bedrijfsmodus  Gebruik bij niet-periodieke veranderingen

van belasting en toerental (type S9 conform
IEC EN 60034-1)

B 60 s gebruik, 60 s pauze
B 10 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

In het algemeen warmen elektrische systemen op tijdens continu bedrijf.
Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoelen,
zoals in de tabel voor de nominale bedrijfsmodus is aangegeven.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte gereedschap en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
pati€nt of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3 Indicaties

Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van het gekozen
gereedschap.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.
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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

A\

WAARSCHUWING
Gevaar voor verwondingen en materiéle schade

A door foutief gebruik van het product!

WAARSCHUWING  » Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik
van het product in strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waar-
voor het bestemd is.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

B De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende opera-
tietechnieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» TA022130 “Neem de "Aanwijzingen met betrekking tot elektromagne-
tische compatibiliteit (EMC)" in acht.

» 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 ECCOS-bevestigingssystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap Extranet onder
https://extranet.bbraun.com

5.

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-

Voorbereiding

4. Beschrijving van het apparaat
4.1  Leveringsomvang
GA340 Dermatoom
- of -
GA341 Dermatoom 0,1 mm
GA678 Steriele trechter
TA014549 Gebruiksaanwijzing voor dermatoom GA340/GA341
(folder)
4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Lithium-ion-accu kort GA346 (geladen)
| Steriele trechter GA678

B Afsluitdeksel GA675

B Dermatoommes GB228R

4.3

Het product 1 heeft een elektromotor die door een verwisselbare accu 7
van spanning wordt voorzien.

Werkingsprincipe

De opgeladen, niet-steriele accu 7 wordt door middel van een steriele
trechter 6 in het product 1 ingevoerd en steriel met het afsluitdeksel 8
afgesloten.

Het product plaatst het dermatoommes 11 in oscillatie. De oscillatiefre-
quentie wordt elektronisch geregeld en kan traploos met de drukknop 2
geregeld worden.

lijke staat.

6.

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

>

WAARSCHUWING

Gebruik van het product

Gevaar voor infecties en besmetting!
Product wordt niet-steriel geleverd!

» Bereid het product volgens de gebruiksaanwij-
zing voor gebruik steriel voor.

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

» Beveilig het product dat niet actief wordt
gebruikt tegen onbedoelde bediening (OFF-
stand).

Gevaar voor verwonding en materiéle schade door
onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!

» 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.

Gevaar voor letsel en/of storing door niet waar-
neembare wijziging van de snijstand!

De basisinstelling van de snijstand kan veranderen,
bijv. doordat het product op de vloer valt.

» Gebruik het product niet.
» Laat het product door de fabrikant controleren.

Verbrandingsgevaar voor huid en weefsel door
stomp gereedschap/onvoldoende onderhouden pro-
duct!

» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.

» Onderhoud het product op de juiste manier, zie
Onderhoud.
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Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341

6.1  Opstellen

6.1.1  Accessoires aansluiten

A

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare

configuratie bij gebruik van andere componenten!

» Zorg ervoor dat de classificatie van alle
gebruikte componenten overeenkomt met de
classificatie van het product (bijv. type BF of
type CF).

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten 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

basisnorm IEC/DIN EN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw
B. Braun/Aesculap-partner of de Technische Service van Aesculap,
adres zie Technische dienst.

6.1.2  Accu aanbrengen

» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven en plaats
de steriele trechter 6 (steriel), zie Afb. A.

» Laat de accu 7 (niet-steriel) door een tweede (niet-steriele) persoon in
het accucompartiment 4 plaatsen, zie Afb. A.

Na het plaatsen van de accu klinken éénmalig meerdere signaaltonen, die

de gebruiksgereedheid van het product signaleren.

» Laat na het plaatsen van de accu de steriele trechter 6 (niet-steriel)
door een tweede persoon verwijderen.

» Plaats het afsluitdeksel 8
vergrendelingen 9 vastklikt.

(steriel) zo dat het met beide

Steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als het afsluitdeksel cor-
rect is geplaatst.
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6.1.3 Intraoperatieve accuwissel

A Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

WAARSCHUWING . V/erwijder de accu met de accu-demontagehulp
en laat deze hierin afkoelen.

Gevaar voor letsel door hete accu!

De accu-demontagehulp wordt gebruikt voor intraoperatieve accuwisse-
ling met veilige naleving van steriele omstandigheden.

» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Plaats de steriele accu-demontagehulp 10, zie Afb. B.

» Schud product 1 met de geplaatste accu-demontagehulp 10 en het
accucompartiment 4 naar beneden licht.

De accu 7 glijdt lichtjes in de accu-demontagehulp 10.

» Geef de accu-demontagehulp 10 incl. lege accu 7 aan een niet-ste-
riele persoon door.

» Opgeladen accu 7 plaatsen, zie Accu aanbrengen.
6.1.4 Accu verwijderen

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door hete accu!

Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

» Laat de accu in de machine afkoelen voordat u
deze verwijdert.
- of -

» Verwijder de accu met de accu-demontagehulp
en laat deze hierin afkoelen.

Beschadiging van de accu door kloppen op harde
voorwerpen!

A\

VOORZICHTIG  » Verwijder de accu alleen door tikken van het
product in de palm van uw hand.
Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!
VOORZICHTIG ~ » Steriliseer de accu’s niet.

Verwijder de accu na afloop van de operatie, voordat u het apparaat rei-
nigt en steriliseert.

De accu-demontagehulp kan worden gebruikt om de batterij gemakkelijker
te verwijderen, zie Afb. B.



» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Omvat het accucompartiment 4 aan de onderkant volledig.

» Tik het accucompartiment 4 in de palm van uw hand tot de accu 7 uit
het accucompartiment 4 glijdt en verwijderd kan worden.

6.1.5 Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

Om te voorkomen dat het product bij de wisseling van het mesje onbe-
doeld wordt bediend, kan de drukknop worden geblokkeerd.

Drukknop vergrendelen:

» Drukknopbeveiliging 3 naar stand OFF draaien.

De drukknop 2 is geblokkeerd en het product 1 kan niet worden
gebruikt.

Drukknop deblokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand ON draaien.

De drukknop 2 voor is ontgrendeld en het product 1 kan worden
gebruikt.

6.1.6  Klappenstange en kleppen monteren

» Plaats de kleppen 24 op de klepstang 23 tot aan het begin van het
achtervlak. Let op het symbool 27 aan de voorzijde van het schroef-
draad, zie Afb. C.

» Draai de moer 26 linksom op de schroefdraad van de klepstang 23
(linkse schroefdraad).

» Draai de moer 26 naar het begin van het zichtbare vlak.

» Steek de gemonteerde klepstang 23 over de zijdelingse vlakken in de
geleidingsgleuven 22 en draai deze.

» Schuif de klepstang 23 aan de zijkant tot de aanslag, zo dat de kruis-
pen van de klepstang 23 in de geleidingssleuf 22 komt te liggen.

» Draai de moer 26 linksom vast.

6.1.7 Dermatoommes aanbrengen

VAN

Gevaar voor infecties en contaminatie door perfo-
ratie van operatiehandschoenen!

GEVAAR » Vermijd aanraking van het snijvlak wanneer u
het dermatoommes aanbrengt.
Verwonding en materiéle schade door onopzette-
lijke inschakeling van het dermatoom tijdens het
GEVAAR aanbrengen van het dermatoommes!

» Activeer voor het insteken van het dermatoom-
mes de drukknopbeveiliging, zie Beveiliging
tegen onbedoeld bedienen.

» Drukknopbeveiliging 3 activeren.

» Druk beide spanhendels 15 in de richting van de pijl, zie Afb. C.
Lemmet-afdekking 13 is ontgrendeld.

» Open de lemmet-afdekking 13 in de pijlrichting.

» Plaats het dermatoommes 11 stevig in de meeneempen 17 en
mesgeleidepen 16, zie Afb. D.

» Lemmet-afdekking 13 sluiten.

» Span beide spanhendels 15 zo, dat de spanstift 14 in de uitsparing van
de spanhendel 15 grijpt.

6.1.8 Dermatoommes verwijderen

» Maak beide spanhendels 15 los.
» Open de lemmet-afdekking 13.

» Verwijder het dermatoommes 11 uit de meeneempen 17 en de
mesgeleidepen 16

6.1.9 Intraoperatief neerleggen

De ECCOS-houder kan als intraoperatieve legplaat gebruikt worden. Het
dermatoom mag echter niet in deze positie worden geprepareerd. Voor de
Jjuiste positie, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

» Drukknopbeveiliging 3 activeren.
» Klap de beugel op de ECCOS-houder naar achteren.
» Leg het product 1 in de ECCOS-houder, zie Afb. E
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6.2

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve accuwisseling moet de func-
tietest worden uitgevoerd.

Functionele test

» Zorg ervoor dat er een accu is geplaatst.
» Zorg ervoor dat het afsluitdeksel geheel vastgeklikt is.
» Zorg ervoor dat de snijkanten van het dermatoommes niet mechanisch
beschadigd zijn.
Controleer of het dermatoommes correct is aangebracht.
Controleer of het dermatoommes stevig vastzit.
Controleer of de spanbouten stevig zijn aangedraaid.
Product voor werking activeren (stand ON).

Controleer of de draairichting klopt.
Gebruik geen beschadigde of defecte producten.

>
|
>
| 2
» Gebruik het product kort met de maximale oscillatiefrequentie.
|
|
» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

6.3  Gebruik
Gevaar voor infectie of letsel door a€rosolvorming
of deeltjes!

WAARSCHUWING > 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.

De aandrijfmotor van het product wordt gebruikt met een magnetisch sen-
sorsysteem. Om een abusievelijke start van de motor te voorkomen, mag
het product niet worden blootgesteld aan magnetische velden (bijv. mag-
netische instrumentenpanelen).

De zachte fluittoon bij het opstarten van het product is te wijten aan het
ontwerp.
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6.3.1 Snijdiepte instellen

Bij de instelling van de snijdikte moet rekening worden gehouden met de
huidconditie (bijv. met betrekking tot de leeftijd) van de patiént.

» Snijdikte met instelhendel 18 instellen. De vergrendeling 19 van de
instelhendel 18 voorkomt een onbedoeld aanpassen van de snijdikte,
zie Afb. C.

» Snijdikte op de schaalring 20 aflezen (schaalindeling 1/10 mm).

» Volg de informatie voor de probleemoplossing op, zie Opsporen en ver-
helpen van fouten.

6.3.2

Snijbreedte instellen
Gevaar voor verwonding/snijden aan dermatoom-

A mes bij onoordeelkundig openen van de kleppen!

WAARSCHUWING » Klap de kleppen alleen omhoog met behulp van
de klepnokken.

De breedte van het gesneden strookje huid is ca. 2 mm kleiner dan de inge-
stelde snijbreedte.

» Bepaal de gewenste snijbreedte door het overeenkomstige aantal
kleppen 24 in te stellen.

» Til de kleppen 24 veilig op door het indrukken van de kleplipjes 25, zie
afb F.

6.3.3 Product gebruiken

De zachte fluittoon bij het opstarten van het product is te wijten aan het
ontwerp.

» Drukknop 2 indrukken.
De oscillatiefrequentie wordt traploos geregeld.

6.3.4 Huidtransplantaten verwijderen

Voordat u het dermatoom voor het eerst gaat gebruiken, moet u in een pre-
paraat enkele proefincisies maken om vertrouwd te raken met de werking
van het apparaat.

» Trek een slappe huid strak.

» Schuif het product 1 bij het snijden onder lichte druk gelijkmatig met
uitgespreide snijviakken naar voren. Let erop dat het product 1 niet
kantelt.

» Voor extreem dunne incisies plaatst u af en toe de afgescheiden huid-
flap met een pincet op het oppervlak 21, zie Afb. C.

» Schakel de motor uit en trek de zojuist losgesneden huidflap uit het
apparaat.

- of -
» Laat de handgreep zakken en snijd de huidflap eraf met het product 1.



7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nagevolgd.

Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

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.

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

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit  vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2

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:

Algemene richtlijnen

B Optische verandering van het materiaal (bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium). Bij aluminium kunnen reeds bij een
pH-waarde van > 8 zichtbare wijzigingen aan het oppervlak in de toe-
passings-/gebruiksoplossing optreden.

B Schade aan het materiaal (bijv. corrosie, scheuren, breuk, voortijdige
veroudering of zwelling).

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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygi€nische 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

» Verwijder alle aangesloten componenten van het product (derma-
toommes, accu en toebehoren).

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» 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.
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7.4

» Verwijder de accu 7 uit het product 1, zie Accu verwijderen.

Demontage voor het reinigen en steriliseren

» Op de spanhendel 15 en verwijder het dermatoommes 11, zie Derma-
toommes verwijderen.

» Verwijder het product 1 onmiddellijk na gebruik volgens de instructies.

7.4.1  De klepstang van het dermatoom demonteren

» Draai de moer 26 rechtsom los (linkse schroefdraad).
» Draai de moer 26 los tot het einde van het zichtbare vlak.
» Druk op de moer 26 en schuif de klepstang 23 ca. 4 mm opzij.
» Draai de klepstang 23 tot deze kan worden verwijderd.
» Verwijder de klepstang 23.
» Trek de kleppen 24 van de klepstang 23 af.
De klepstang 23 is gedemonteerd.

7.5

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: Monteer de ECCOS-
klemmen in een geschikte zeefkorf (bijv. JC254R) of gebruik de met
klemmen uitgeruste ECCOS- zeefkorf GB256R.

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. G.

Voorbereiding voor de reiniging

7.6  Producten voor eenmalig gebruik

Dermatoommes GB228R

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker
en slechte werking van het product door herge-
bruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel
en ziekte leiden!

» Maak het dermatoommes GB228R niet geschikt
voor verder gebruik.
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7.7 Reiniging/desinfectie

7.7.1  Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en ste-

riliseren

VAN

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot 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.

Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!
» Accu beschermen tegen vocht.

A

VOORZICHTIG

De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in
het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.



7.8  Handmatige reiniging met wisdesinfectie

| Voorreiniging KT (koud) =2 D-W tot optisch schoon
I Reiniging met enzymoplossing KT (koud) =2 0,8 D-W pH-neutraal*

[} Tussenspoelen KT >5 D-W -

v Drogen KT - - -

\' Wisdesinfectie - >1 - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
VI Naspoelen KT (koud) 0,5 DM-W -

Vil Drogen KT - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloei-
stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte reini-
gingsborstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren
zijn.

» Borstel moeilijk toegankelijke oppervlakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TAO16000 (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 Il

» 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.

gevalideerd met enzymreiniger "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.

» Spoel niet-starre componenten telkens 20 seconden met een waterpi-
stool (koud water, min. 2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare opperviakken en opper-
vlakken van niet-starre componenten visueel op restanten worden
gecontroleerd.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot IlI).
Fase IV

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

Fase V

» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

Fase VI

» Spoel gedesinfecteerde oppervlakken ten minste 1 minuut na het ver-
strijken van de voorgeschreven inwerktijd af met stromend gedeioni-
seerd water.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase VII

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).
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7.9
Opmerking
Het reinigings- en desinfectie-apparaat moet in principe aantoonbaar

werkzaam zijn (bijv. FDA toegestaan c.q. CE-markering conform
DIN EN ISO 15883).

7.9.1 Handmatige voorreiniging met borstel

T t Conc.
[°C/°F] [min] [%%]

Stap

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Water-kwa- | Chemie/opmerking

liteit

I Spoelen KT (koud) - D-W tot optisch schoon
Il Borstelen KT (koud) - - D-W tot optisch schoon
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur
» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vioei- Fase Il

stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |

» Demonteer de klepstang voor de reiniging. Leg de klepstang, kleppen
en moer afzonderlijk in de zeefkorf neer.

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Reinig het product grondig met stromend water.

7.9.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Borstel moeilijk toegankelijke oppervlakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

» Controleer na de handmatige voorreiniging de zichtbare oppervlakken
op restanten en herhaal indien nodig het voorreinigingsproces.

Opmerking
Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie

over voorreiniging en onderhoud TA016000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https.//extranet.bbraun.com).

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Stap T t Water-kwa- | Chemie/opmerking
[°C/°F] [min] liteit
| Voorspoelen <25[77 3 -
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 9% anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~ 11"
[} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
v Drogen - - - min. 10 min bij max. 120 °C
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline
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» Plaats het product op de juiste plaats in de ECCOS-houder. Steek het
accucompartiment over de beugel en draai het apparaat in de ECCOS-
houder, zodat de drukknop 2 naar boven wijst.

» Zorg ervoor dat de lemmet-afdekking 13 tijdens het gehele preparatie-
proces geopend is.

» Demonteer de klepstang 23 voor de reiniging. Leg de klepstang 23,
kleppen 24 en moer 26 afzonderlijk in de zeefkorf neer.

» Controleer na de mechanische reiniging/ desinfectie de zichtbare
oppervlakken op restanten en herhaal indien nodig het reinigings-/des-
infectieproces.

7.10 Controle, onderhoud en inspectie

Aesculap raadt aan om de klepstang, kleppen en glijviakken evenals bewe-
gende delen (bijv. handgrepen, afdekkapjes) voor elke sterilisatie te smeren
met de STERILIT-Power-Systems-oliespray GB600 of de STERILIT-Power
Systems-oliedruppelaar GA059. Verwijder overtollige olie met een pluis-
vrije doek.

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

» Inspecteer het product op beschadigingen, abnormale geluiden, bui-
tensporige verhitting of te sterke trillingen.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

7.11

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TA0O09721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders,
zie Afb. G.

» 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.

Verpakking

7.12 Stoomsterilisatie

A

VOORZICHTIG

Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!
» Steriliseer de accu niet.

Het product mag alleen worden gesteriliseerd zonder mes, accu, afsluitdek-
sel en met geopende lemmetafdekking.

Het product kan met gemonteerde klepstang en kleppen in open stand
gesteriliseerd worden.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gebruik een gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vaculimprocedé bij 134 °C, ver-
blijfstijd 5 min
Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:

» Let erop dat de maximale belading van de stoomsterilisator, die de
fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.13 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

» Bewaar het steriel verpakte wegwerpproduct GB228R stofvrij in een
droge, donkere ruimte met een gelijkmatige temperatuur.

8. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd, conform het onderhoudsmerkteken.

#

JJJJ-MM

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst
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Aesculap® Acculan 4
Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341

9. Opsporen en verhelpen van fouten

» Laat defecte producten repareren door de technische dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

Product werkt niet Geen accu Geen accu in het accucompartiment Accu plaatsen.
Accu niet opgeladen Geen signaaltoon bij het plaatsen van  Accu in het laadapparaat laden.
de accu
Accu defect Geen signaaltoon bij het plaatsen van  Accu door de fabrikant laten repareren.
de accu

Product in beveiligde OFF- Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand  Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-

stand stand.
Product defect Product werkt niet Product door de fabrikant laten repareren.
Product wordt te heet Overbelasting Verhitting van het product Volg de gebruiksaanwijzing (nominale
bedrijfsmodus).
Reiniging en desinfectie ver-  Verhitting van het product Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
keerd uitgevoerd onderhoud).
Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.
Valschade, product defect Verhitting van het product Laat het product door de fabrikant repareren.
Instrument bot Verhitting van het gereedschap en van  Vervang het instrument.
het product
Onvoldoende vermogen  Product defect Onvoldoende vermogen van het pro-  Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
duct onderhoud).
Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Sterke opwarming na slechts korte tijd  Volg de gebruiksaanwijzing (nominale
bedrijfsmodus).
Laat het product door de fabrikant repareren

Instrument bot Snijkanten van het gereedschap versle- Vervang het instrument.
ten
Lawaai tijdens lopen Overbrenging/kogellager van  Luid, opvallend geluid tijdens gebruik  Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
het product defect onderhoud).
Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.

Laat het product door de fabrikant repareren

Overbrenging/kogellager van  Luid, opvallend geluid tijdens gebruik  Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
het opzetstuk defect onderhoud).
Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie
inolién.
Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren
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Afsluitdeksel niet mon-
teerbaar/demonteerbaar

Accu niet monteer-
baar/verwijderbaar

Steriele trechter resp.
accu-demontagehulp
niet insteekbaar

Afsluitdeksel niet compatibel

Afsluitdeksel klikt niet vast

Geschikt afsluitdeksel voor GA340/GA341
gebruiken.

Afsluitdeksel vervormd/defect

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Accu niet compatibel

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Accu niet geheel in het accucomparti-
ment monteerbaar

Laat het afsluitdeksel door de fabrikant repa-
reren.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Geschikte accu voor GA340/GA341 gebruiken.

Accu vervormd/defect

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp niet compati-
bel

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp niet insteekbaar op het accu-
compartiment

Laat de accu door de fabrikant repareren.

Laat het product door de fabrikant repareren

Gebruik een geschikte steriele trechter resp.
geschikte accu-demontagehulp voor
GA340/GA341.

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp ver-
vormd/defect

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-demontagehulp
vervangen.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Drukknop voor toerental-
regeling niet bedienbaar

Dermatoommes beweegt
niet

Product in beveiligde OFF-
stand

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-
stand.

Drukknop voor toerentalrege-
ling klemt/defect

Aandrijving defect

Drukknop voor toerentalregeling niet
bedienbaar

Product werkt luid

Laat het product door de fabrikant repareren.

Laat het product door de fabrikant repareren

Dermatoommes snijdt
onvoldoende

Snijdikte ongelijkma-
tig/afwijkend van de
instelling

Dermatoommes bot

Snede dermatoommes versleten

Dermatoommes vervangen

Dermatoom uit positie

Huidflappen ongelijkmatig /
te dik [ te dun

Vermogen van het product niet vol-
doende

Mechanische inwerking (bijv. val op de
vloer)

Laat het product door de fabrikant repareren

Laat het product door de fabrikant repareren
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Aesculap® Acculan 4

Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341

10. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel voor pati€nt en gebruiker door
slecht functioneren en/of het falen van bescher-
mingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
pati€nt mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» 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

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

11. Accessoires/Reserveonderdelen
GAO059 STERILIT-Power-Systems-oliedruppelaar (50ml)
GA346 Li-ion-accu kort

GA340345 Moer

GA643817 Klepstang

GA670210 Klep

GA675 Afsluitdeksel

GA678 Steriele trechter

GA679 Accu-demontagehulp

GB228R Dermatoommes

GB256R ECCOS-set voor dermatoom

GB487R ECCOS houder voor afsluitdeksel
GB488R ECCOS houder voor steriele trechter
GB489R ECCOS houder voor demontagehulp accu
GB498R ECCOS houder voor rechte machine
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GB600 STERILIT Power Systems oliespray

TA014548 Gebruiksaanwijzing voor dermatoom
GA340/GA341 (A4 voor ringbandmap)

TA014549 Gebruiksaanwijzing voor dermatoom

GA340/GA341 (folder)

12. Technische specificaties

12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG
GA340 Dermatoom lla
GA341 0,1 mm dermatoom Ila

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Max. vermogen ca. 250 W
Max. oscillatiefrequentie 6 500 min~!
Mesbeweging ca. 3,1 mm

Snijdikte-instelling 0,2 mm tot 1,2 mm (bij GA340)
0,1 mm tot 1,1 mm (bij GA341)

Schaalindeling in 1/10 mm

Snijbreedte max. ca. 78 mm, instelbaar door

10 kleppen met ca. 8 mm breedte
Gewicht (bedrijfsklaar) 1,65 kg + 10 %

Afmetingen (L x B x H, bedrijfs-
klaar)

277 mm x 113 mm x 83 mm
+50%

Gebruiksonderdeel Type BF

IEC/DIN EN 60601-1-2

EMC

Voldoet aan de normen |IEC/DIN EN 60601-1

Het product heeft bij de fabrikant na 500 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.



12.3 Nominale bedrijfsmodus

Nominale bedrijfsmodus Gebruik bij niet-periodieke veranderin-
gen van belasting en toerental (type S9
conform IEC EN 60034-1)

B 60 s gebruik, 60 s pauze
M 10 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

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
Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

Legend Symboler pa produktet och férpackning
1 Produkt (Dermatom) Obs!
2 Try"ckkriapp (for reglering av oscillationsfrekvens) & Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
3 Sparr for tryckknapp bruksanvisningen, till exempel varingar och férsiktig-
4 Batterifack hetsuppmaningar.
5 Lasbult éb Servicemdrke
6 Steriltratt P Anvisnina till n3 2lsti -
. “MM Io-lanvelsnmg till nasta underhallstidpunkt (datum

7 Batteri ar.manad)
8 Lock . ) Maskinldsbar tvadimensionell kod
9 Urkopplingsanordning Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
10 Hjdlpmedel for batteriborttagning anvandas for sparning av individuella instrument.
11 Dermatomblad Serienumret baserar pa den globala standarden sGTIN
12 Glidytor (GS1).
13 Skydd for bladet Tillverkningsdatum
14 Spannbult MI
15 Spéannspak
16 Bladstyrningstapp Folj bruksanvisningen
17 Medbringartapp @
18 Spannspak
19 L3 dning (for spa k . . .

asanc?r ning (for spannspak) Markning av elektriska och elektroniska apparater
20 Skalbricka enligt direktiv 2002/96/EG (WEEE)
21 Yta
22 Styrspar
23 Klaffstav .
24 Klaffar —
25 Klafftapp Py Klassificering typ BF
26 Mutter R
27 Symbol for instdlining av klaffar (pa klaffstaven)

. Varvtalsstyrning

Bilderna ar endast exempelbilder.

o
H

Rotationsriktning for att lossa muttern

Rotationsriktning for att dra at muttern

Instdlining av klaffar pa klaffstaven

Q_ AD Y [

Tillverkarens batchbeteckning

—
O
|
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Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgrdnsvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

Y4
O

@ & =

Gransvarden for omgivningstryck for transport och
lagring

Nominellt driftsatt

Innehallsforteckning

1.

2.

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.1.5
6.1.6
6.1.7
6.1.8
6.1.9
6.2

6.3

Giltighetsomfattning ........... ... 115
Allmén information ......... ... .. i 116
Avsedd anvandning .......... . i 116
Viktiga kdnnetecken. ........ ... 116
Indikationer. . ... ... 116
Absoluta kontraindikationer .............. ... .. ...l 116
Relativa kontraindikationer............ ... ... ... .. .. 116
Sakert handhavande. .............. ... ... o 116
Beskrivning avenheten . ...... ... . o 17
Leveransbeskrivning . ......... .o o 117
Komponenter som behdvs for driften..................... 117
Funktionssatt ........ ... ... 117
Forberedelse ......... ..o 117
Arbeta med produkten............. ool 117
lordningstallande . .. ... i 118
Anslutning av tillbehor ... o 118
[sdttning avbatteri......... ... . 118
Intraoperativt byte av batteri ............. ... ... L 118
Urtagning av batteriet.............. ... 118
Spérr mot oavsiktlig igdngsattning. . ... 119
Montera klaffstaven och klaffarna.................... ... 119
Isdttning av dermatomblad . ...l 119
Urtagning av dermatomblad ............ ... ... 119
Intraoperativ undanldggning. ... 119
Funktionskontroll . ......... ... ... o 119
Anvandning. .. ..o 120

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.5
7.6
7.7
7.7.1
7.8
7.9
7.9.1
7.9.2
7.10
7.1
7.12
7.13

10.
11.
12.
12.1
12.2
123
12.4
13.

1.

Instélining av skardjup ... 120
Instdllning av skarbredd .......... .. ... il 120
Anvanda produkt . ... ... 120
Tagning av hudtransplantat . ........... ... ... ... 120
Validerad beredningsmetod ............ .. .. ...l 121
Allmédnna sdkerhetsanvisningar .............. ... . ... 121
Allmanna anvisningar ..........ouueeiiiiiinnneennnn. 121
Forberedelser pad anvandningsplatsen .................... 121
Isdrtagning fore beredning . ...l 122
Demontering av dermatomens klaffstav .................. 122
Forberedelse fore rengdringen ...l 122
Produkter for engangsbruk .. ........... . L 122
Rengoring/desinficering . ..., 122
Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod . 122
Manuell rengring med avtorkningsdesinfektion........... 123
Maskinell rengéring/desinficering med manuell férrengéring. 124
Manuell férrengdring med borste. .................... ... 124
Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinficering. .. ... 124
Kontroll, underhdll och provning ...................o... 125
FOrpackning . ... 125
Angsterilisering ...................................... 125
FOrvVaring. .. ... 125
Underhall ... 125
Identifiering och avhjdlpande avfel...................... 126
Teknisk service . ... ... 128
Tillbehor/reservdelar . ..o 128
Tekniska data ... 128
Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG. .................. 128
Prestandadata, information om standarder................ 128
Nominellt driftsdtt. . ........... o 129
Omgivningsvillkor ..... ..o 129
Avfallshantering. ... s 129

Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-

tibilitet

hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa

https://extranet.bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4

Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

2. Allman information

2.1 Avsedd anvédndning

Uppgift/funktion

Dermatom GA340 | Dermatom 0,1 mm GA341, kombinerat med der-
matomblad anvands till att utvinna hudflikar i installbar tjocklek.

Anvindningsmiljo

Produkten uppfyller kraven pa typ BF enligt IEC/DIN EN 60601-1 och
anvidnds i operationsrum i sterilt omrade utanfor omraden med explo-
sionsrisk (t.ex. omradden med syre eller anestesigaser med hég renhet).

2.2 Viktiga kdnnetecken

Oscillationsfrekvens min. 0 min~' till max. 6 500 min~'

Nominellt driftsatt Drift med icke-periodisk andring av belast-

ning och hastighet (typ S9 enligt IEC
EN 60034-1)

B 60 s drift, 60 s paus

B 10 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max. temperatur 48 °C

Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det &r
meningsfullt att Iata systemet svalna efter anvdndningen. Information om
detta hittar du i tabellerna om nominellt driftsatt.

Uppvdrmningen beror pa verktyget som anvands och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du lata systemet svalna. Det forhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvéndaren ansvarar for att de beskrivna pauserna f6ljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Anvandningssatt och anvdndningsomrade beror pa de verktyg som
anvands.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvindas i centrala nervsystemet eller det centralcir-
kulatoriska systemet.
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2.5

En séker och effektiv anvandning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvandaren sjalv kan kontrollera. Darfor utgdr namnda uppgifter
endast riktlinjer.

Relativa kontraindikationer

En kliniskt framgangsrik anvandning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Denne maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ett bra satt och i enlighet med sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Sdkert handhavande

A\

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anviandning av produkten!

VARNING » Anvind endast produkten for det andamal som
den dr avsedd for.
Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING » Folj bruksanvisningarna for alla anvénda pro-

dukter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatoren maste behéarska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Rengér (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter ndr transport-
forpackningen har avldgsnats och fére den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten adr funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

» TA022130 "Fdlj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK)".

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:
- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvédnda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.



» Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt
IEC/DIN EN.

» Anvind inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.
» Upparbeta produkten sterilt fére anvdndning.

» Vid anvdndning av ECCOS-fastsystem ska den relevanta bruksanvis-
ningen  TA009721  fdljas, se Aesculap  Extranet  under
https://extranet.bbraun.com

4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning
GA340 Dermatom
- eller -
GA341 Dermatom 0,1 mm
GA678 Steriltratt
TA014549 Bruksanvisning till dermatom GA340/GA341 (bro-
schyr)
4.2  Komponenter som behdvs for driften

B Litiumjonbatteri kort GA346 (laddat)
B Steriltratt GA678

B Lock GAG75

B Dermatomblad GB228R

4.3 Funktionssatt

Produkten 1 har en elmotor som forsérjs med spanning via ett utbytbart
batteri 7.

Det laddade, icke-sterila batteriet 7 fors med steriltratt 6 i produkten 1
och denna sténgs sterilt med lock 8.

Produkten forsatter dermatomklingan 11 i oscillation. Oscillationsfrek-
vensen regleras elektroniskt och kan regleras steglést med
tryckknappen 2.

5. Forberedelse

Om fGljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar:

» Anvand inte produkter fran dppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera fére anvandningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvidnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.

6. Arbeta med produkten

Varning for infektioner och kontamination.
Produkten levereras osteril!

VARNING » Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen
innan den anvinds.
Risk for person- och materialskador om produkten
mandvreras oavsiktligt!
VARNING » Sakra produkt som inte aktivt anvands mot oav-
siktlig aktivering (position OFF).
Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anviandning av verktygen!
VARNING » Folj sékerhetsinformation 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
tillbehdr, se funktionskontrollinformation.

Risk for personskador och/eller funktionsfel pa
grund av dndringar av snittinstallning som inte
VARNING detekterats!

Grundjusteringen av snittinstadllningen kan andras
t.ex. om produkten faller pa marken.

» Anvind inte produkten.
» Lat tillverkaren kontrollera produkten.

Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sléa verktyg/ej tillrickligt underhallen produkt!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som ir slda.
» Underhall produkt pa ritt sitt, se Underhall.

VARNING
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

6.1 lordningstéllande

6.1.1  Anslutning av tilloehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-

tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anvands dverensstimmer med pro-
duktens klassificering (t.ex. typ BF eller typ CF).

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara

anvdndas om de uttryckligen dr 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 grundlaggande standar-

den IEC/DIN EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder upp-

fylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehoren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

6.1.2 Isdttning av batteri

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat och sétt pa steriltratten 6
(steril), se Bild A.

» Lat en annan person (icke-steril) féra in batteriet 7 (icke-steril) i
batterifacket 4, se Bild A.

Ndr batteriet har satts i hérs flera signaler en gdng, vilka signalerar att pro-
dukten dr klar att anvindas.

» Lit en andra person (icke-steril) ta bort steriltratten 6 efter att batte-
riet har forts in.

» Sitt pa locket 8 (steril) pa det satt att det sndpper fast med bida
urkopplingsanordningarna 9.

Produktens sterilitet garanteras bara om lock dr ritt pdsatt.
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6.1.3 Intraoperativt byte av batteri

A\

VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!

Batteriet kan vara varmt efter anvindning i maski-
nen.

» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det
svalna.

Hjdlpmedlet for batteriborttagning anvands for intraoperativt byte av bat-
teri under sakert iakttagande av sterilitet.

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pd bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och
ta bort locket 8.

» Satt pa sterilt hjalpmedel for batteriborttagning 10, se Bild B.

» Skaka produkt 1 med pasatt borttagningsanordning for batterier 10
nagot med batterifacket 4 vant nedat.

Batteriet 7 glider in mjukt i hjalpmedlet for batteriborttagning 10.

» Lamna over hjdlpmedlet for batteriborttagning 10 inkl. det tomma
batteriet 7 till en icke-steril person.

» For in ett laddat batteri 7, se Isdttning av batteri.
6.1.4 Urtagning av batteriet

A\

VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!
Batteriet kan vara varmt efter anviandning i maski-
nen.
» Lat batteriet svalna i maskinen och ta sedan
bort det.
- eller -
» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det
svalna.

Risk for att batteriet skadas genom att slas mot
harda foremal!

A

OBSERVERA
Risk for att batteriet skadas eller forstors genom

A beredning!

OBSERVERA » Sterilisera inte batterierna.

» Ta bara ur batteriet genom att knacka med pro-
dukten mot handflatan.

Nar det operativa ingreppet har avslutats ska batteriet tas ur fore bered-
ningen.

Fér enkel borttagning av batteriet kan hjdlpmedlet for batteriborttagning
anviéndas, se Bild B.



» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pa bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och
ta bort locket 8.

» Fatta tag runt hela den nedre dnden av batterifacket 4.

» Knacka med batterifacket 4 mot handflatan tills batteriet 7 glider ut
ur batterifacket 4 och kan tas bort.

6.1.5 Spirr mot oavsiktlig igangsattning

For att forhindra att produkten startas oavsiktlig vid t.ex. byte av blad kan
tryckknappen spérras.
Sa hér spérrar du tryckknappen:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till position OFF.

Tryckknappen 2 &r blockerad och produkten 1 kan inte anvandas.
Lasa upp tryckknapp:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till position ON.

Tryckknappen 2 &r upplast och produkten 1 kan anvéndas.

6.1.6  Montera klaffstaven och klaffarna

» Placera klaffarna 24 pa klaffstaven 23 fram till den bakre ytans borjan.
Ge akt pa symbolen 27 pa gdngningens framsida, se Bild C.

» Skruva pa muttern 26 moturs pa klaffstavens 23 géngning (vénster-
gangning).

» Vrid muttern 26 till bérjan av den synliga ytan.

» Stick in den monterade klaffstaven 23 i styrsparen 22 via sidoytorna
och vrid.

» Skjut klaffstaven 23 pa sidytorna tills det tar stopp sd att
klaffstavens 23 tvarstift 1dgger sig i styrsparet 22.

» Skruva fast mutter 26 moturs.

6.1.7 Isdttning av dermatomblad

A

Risk for infektioner och kontamination genom sén-
derskurna OP-handskar!

FARA » Undvik kontakt med bladets egg nar dermatom-
bladet satts i.
Risk for personskador och skador pa utrustning
genom att dermatomen startas oavsiktligt nir bla-
FARA det sitts i!

» Aktivera spiarren for tryckknappen innan der-
matombladet sitts i, se Sparra mot oavsiktlig
start.

» Aktivera sparren for tryckknappen 3.

» Tryck pa bada spannspakarna 15 i pilens riktning, se Bild C.
Bladskyddet 13 &r upplast.

» Oppna bladskyddet 13 i pilens riktning.

» Satt i dermatombladet 11 i  medbringartappen 17
bladstyrningstappen 16 sa att det sitter sékert, se Bild D.

» Stdng bladskyddet 13.

» Spann bada spinnspakarna 15 sd att spannstiftet 14 griper in i
ursparningen pa spannspaken 15.

och

6.1.8 Urtagning av dermatomblad

» Lossa bada spinnspakarna 15.
» Oppna bladskyddet 13.

» Ta ut dermatombladet 11  ur
bladstyrningstappen 16.

medbringartappen 17 och

6.1.9 Intraoperativ undanlaggning

ECCOS-hdllare kan anvindas for att Iigga undan dermatomen under ope-
rationen. Dermatomen fdr dock inte upparbetas i denna position. Fér rdtt
ldge, se Validerad beredningsmetod.

» Aktivera sparren for tryckknappen 3.
» Fill bygeln pa ECCOS-hadllaren bakat.
» Satt produkt 1 i ECCOS-hallare, se Bild E

6.2 Funktionskontroll

Funktionskontrollen maste utforas fore varje anvdandning och efter varje
intraoperativt byte av batteri.

» Kontrollera att ett batteri sitter i.

Kontrollera att locket har hakat fast helt.

Se till att eggarna pa dermatombladet inte har skadats mekaniskt.
Kontrollera att dermatombladet &r rétt isatt.

Kontrollera att dermatombladet sitter sakert.

Kontrollera att spannbultarna sitter sakert.

Frigéra produkt for drift (position ON).

Kor produkten ett kort tag med maximal oscillationsfrekvens.
Kontrollera att varvriktningen ar den avsedda.

Anvidnd inte skadade eller defekta produkter.

Sortera genast ut skadade produkter.

VVYyVYVYVYVVYYYVYY
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6.3  Anvindning
Risk for infektioner och personskador till foljd av
aerosolbildning eller partiklar!

VARNING » Vidta lampliga skyddsatgarder (t.ex. vattentita
skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon och
utsugning).

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

» Gor en funktionskontroll fore varje anvéndning.
VARNING

Risk for personskador om produkten anvands utan-

for omradet som gar att se!

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.

Drivmotorn i produkten drivs med ett magnetiskt givarsystem. Fér att for-
hindra oavsiktlig motorstart fdr produkten inte utsdttas fér magnetiska félt
(t.ex. magnetiska instrumentplattor).

Det svaga visslande ljudet ndir produkten startar beror pd konstruktionen.

6.3.1 Installning av skardjup

Ndr skdrdjupet stdlls in dr det viktigt att ge akt pd hudens beskaffenhet
(t.ex. i relation till patientens dlder).

» Still in skdrdjupet med spédnnspaken 18. Lasanordningen 19 for
spannspaken 18 forhindrar att skdrdjupet dndras oavsiktligt, se Bild C.

» Avlis skidrdjupet pa skalbrickan 20 (skalindelning 1/10 mm).

» For information om felavhjalpning, se Identifiering och avhjalpande av
fel.
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6.3.2 Installning av skarbredd

A\

VARNING

Risk for personskador/skirskador genom der-
matombladet om klaffarna Gppnas pa felaktigt
satt!

» Fall bara upp klaffarna med hjilp av klafftap-
parna.

Den utskurna hudflikens bredd dr ca 2 mm mindre dn den instillda skdr-
bredden.

» Stdll in dnskad skdrbredd genom att filla upp motsvarande antal
klaffar 24.

» Hoj klaffarna 24 sdkert genom att trycka pa klafftapparna 25, se
Bild F.

6.3.3 Anvinda produkt

Det svaga visslande ljudet ndr produkten startar beror pa konstruktionen.

» Tryck pa tryckknapp 2.
Oscillationsfrekvensen regleras steglost.

6.3.4 Tagning av hudtransplantat

Innan man arbetar med dermatomen férsta gdngen bér man géra ndgra
provskdrningar i ett preparat, fér att bekanta sig med anordningens arbets-
satt.

» Spénn slapp hud.

» Skjut produkten 1 jamnt framat med en ldtt tryckning med anliggande
skaryta. Se till att produkten 1 inte kommer pa kant.

» Ligg da och da upp den avskilda hudfliken pa ytan med en pincett, om
det ar fraga om extremt tunna snitt 21, se Bild C.

» Stdng av motorn och dra ur den nyskurna hudfliken ur anordningen.
- eller -
» Sidnk handtaget och skdr av hudfliken med produkten 1.



7. Validerad beredningsmetod

7.1 Allminna sdkerhetsanvisningar

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengdringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

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

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

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel 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, l3ke-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering) till korrosionsskador (gropfréatning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utfdras.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska materialférandringar (t.ex. blekning eller fargférandringar pa
titan eller aluminium). Hos aluminium kan synliga ytférandringar upp-
trdda redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/brukslésningen.

B Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt dldrande eller uppsvull-
nad).

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

Allmdnna anvisningar

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer réd broschyr - Korrekt instrumentberedning.

7.3

» Ta bort alla pAmonterade komponenter fran produkt (dermatomblad,
batteri, tilloehor).

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengo-
ring och desinficering inom 6 timmar.

Forberedelser pa anvandningsplatsen
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7.4

» Ta ur batteriet 7 ur produkten 1, se Urtagning av batteriet.

» Oppna spinnspaken 15 och ta bort dermatombladet 11, se Urtagning
av dermatomblad.

Isdrtagning fore beredning

» Demontera produkten 1 enligt anvisningen omedelbart efter anvind-
ningen.

7.4.1 Demontering av dermatomens klaffstav

» Lossa muttern 26 medurs (vanstergiangning).
» Skruva ur muttern 26 till &nden av den synliga ytan.
» Tryck pa muttern 26 och skjut klaffstaven 23 ca 4 mm at sidan.
» Vrid klaffstaven 23 tills det gar att ta ur den.
» Ta ur klaffstaven 23.
» Dra av klaffarna 24 fran klaffstaven 23.
Klaffstaven 23 dr demonterad,

7.5

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinficeringen:Montera
ECCOS-hallare i en ldmplig tradkorg (t.ex. JC254R) eller i hallare som
ar utrustade med ECCOS-tradkorg GB256R.

» Satt i produkter i ratt 1ge i ECCOS-hallarna, se Bild G.

Forberedelse fore rengdringen

7.6 Produkter for engangsbruk

Dermatomblad GB228R

A\

VARNING

Risk for patient- och anvandarinfektion och for-
samrad produktfunktion vid ateranviandning. Om
produkten blir smutsig eller dess funktion forsam-
ras kan det leda till skada, sjukdom eller dodsfall.

» Upparbeta inte dermatombladet GB228R.
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7.7  Rengdring/desinficering

7.7.1  Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

VAN

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings—/desinfektionsmedel och/eller fér hoga
temperaturer!

» Anvénd rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,
- som ar godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgérare (t.ex.
i silikon).
» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur p3 60 °C vid
kemisk reng6ring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom

A beredning!

OBSERVERA » Skydda batteriet mot fukt.

Den angivna torkningstemperaturen dr ungefdrlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstédndigheterna.



7.8  Manuell rengdring med avtorkningsdesinfektion
T t Konc. Vattenkvali-
[°C/°F] [min] [%] tet
| Férrengéring RT (kallt) >2 - DV Tills optiskt ren
I Reng6ring med enzymlésning RT (kallt) >2 0,8 DV pH-neutral*
[} Mellanskdljning RT >5 - DV -
v Torkning RT - - - -
\' Avtorkningsdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
Vi Slutskadljning RT (kallt) 0,5 - TAV -
Vil Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
* validering med enzymrengéringsmedel “Cidezyme Johnson & Johnson"

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vatskor. Lat
vatskor som tréngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att produkten slutar fungera.

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 ytor med svar dtkomst med en Iamplig borste av plast i minst
1 min.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-
och skétselinformation TAO16000 (tillgiinglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengéringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzymldsning, |at verka i minst
2 min, och torka av sedan.

Fas lll

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Folj bruksanvisningen till enzymrengéringsmedlet 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 &r styva ska spolas med vattenpistol (kallt vat-
ten, minst 2,5 bar) i 20 s vardera.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring att det inte finns nagra
rester kvar pa synliga ytor och stéllen pa icke-styva komponenter.

» Upprepa rengdringsproceduren (fas | till I11) vid behov.

Fas IV

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

Fas V

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engdngsbruk.

Fas VI

» Skdlj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VII

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).
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7.9  Maskinell reng6ring/desinficering med manuell férrengoring

Tips

Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara

godkdnd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

7.9.1  Manuell férrengéring med borste
Atgéird T t Konc. Vattenkvali- | Kemikalier/anmarkning
[°C/°F] [min] [0%0] tet

I Skdljning RT (kallt) - - DV Tills optiskt ren

I Borstning RT (kallt) - - DV Tills optiskt ren
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur
» Rengdr inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vatskor. Ldt  Fas |l

vatskor som trangt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att produkten slutar fungera.

Fas |

» Demontera klaffstaven vid rengoring. Ldgg undan klaffstaven, klaf-
farna och muttern var for sig i en tradkorg.

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

7.9.2  Maskinell, alkalisk rengoring och termisk desinficering

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Borsta ytor med svar dtkomst med en I&mplig borste av plast i minst
1 min.

» Kontrollera efter den manuella forrengdringen att det inte finns ndgra
rester pa synliga ytor. Upprepa forrengdringen vid behov.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-
och skdtselinformation TAO16000 (tillgdnglig pé Aesculap Extranet under
https://extranet.bbraun.com).

Maskinmodell: Reng6ringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

T Vattenkvali-

[°C/°F] tet

Kemikalier/anmarkning

| F6rskéljning <25(77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 9% anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
[} Mellanskdljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Minst 10 min vid max 120 °C
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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» Ldgg produkten i ratt lage i ECCOS-hallaren. Satt batterifacket dver
bygeln och sving in apparaten i ECCOS-hallaren till tryckknappen 2
pekar uppat.

» Se till att bladskyddet 13 ar 6ppet under hela upparbetningsprocessen.

» Demontera klaffstaven 23 vid rengdring. Ldgg undan klaffstaven 23,
klaffarna 24 och muttern 26 var for sig i en tradkorg.

» Kontrollera efter den maskinella rengdringen/desinficeringen att det
inte finns nagra rester pa synliga ytor. Upprepa rengdringen/desinfice-
ringen vid behov.

7.10 Kontroll, underhall och provning

Aesculap rekommenderar att klaffstaven, klaffarna och glidytorna och rér-
liga delar (t.ex. tryckknapp, lockets klaffar) smorjs med STERILIT-Power-
Systems-oljespray GB600 eller STERILIT-Power Systems-droppsmdrjare
GA059. Overflodig olja mdste torkas av med en luddfri duk.

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, ovanliga lagerljud,
kraftig uppvarmning eller kraftig vibration.

» Sortera genast ut skadade produkter.

7.1

» Folj bruksanvisningarna for de forpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TA009721 for Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Satt produkter i ratt lage i ECCOS, se Bild G.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (tex. i
Aesculap-sterilbehallare).

Férpackning

» Bekréfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.12 Angsterilisering
Risk for att batteriet skadas eller forstors genom

A beredning!

OBSERVERA » Sterilisera ej batteriet.

Produkten fdr bara steriliseras utan blad, batteri och lock samt éppet blad-
skydd.

Produkten kan steriliseras med monterad klaffstav och klaffar i utfillt ldge.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och inviandiga
ytor (t.ex. genom att dppna ventiler och kranar).

» Anvand validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt  DIN EN 285
DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134°C i
5 minuter

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en dngsterilisator:

» Se till att maximalt tilliten mangd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte éverskrids i angautoklaven.

och validerad enligt

7.13 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpack-
ning i ett torrt, morkt utrymme med jamn temperatur.

» Lagra den sterilt forpackade engéngsprodukten GB228R pé en torr,
mork och jamnt tempererad plats skyddad fér damm.

8. Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras dtminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhdlismarkningarna.

AAAA-MM

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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9. Identifiering och avhjidlpande av fel

» Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service.

Produkt gar inte

Produkten blir for varm

Otillracklig effekt

Hagt ljud

Inget batteri
Batteri inte laddat

Inget batteri i batterifacket

Ingen signalton nar batteriet satts in

Satt i batteri.
Ladda batteriet i laddaren.

Batteri defekt

Ingen signalton nar batteriet satts in

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Produkt i sakrat 1age OFF

Tryckknappens sparr ar i lage OFF

Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

Produkten defekt
Overbelastning

Beredningen/underhillet fel-
aktigt genomford

Produkt gar inte
Produkten varms upp

Produkten varms upp

Lat tillverkaren reparera produkten.
Folj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Férebyggande: Olja in produkten fére varje
sterilisering.

Skador pa grund av fall, pro-
dukt defekt

Trubbigt verktyg
Produkten defekt

Trubbigt verktyg

Produktens drev/kullager
defekt

Produkten varms upp

Verktyget och produkten blir varma

Produkten har otillracklig prestanda

Lat tillverkaren reparera produkten.

Byt verktyg.

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje
sterilisering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Verktygets klingor dr slitna

Hogt, pafallande buller vid drift

Folj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).
Lat tillverkaren reparera produkten

Byt verktyg.

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje
sterilisering.

Lat tillverkaren reparera produkten

Tillsatsen drev/kullager defekt

Hégt, pafallande buller vid drift

F6lj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in tillsatsen fore varje ste-
rilisering.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Lock kan inte monte-
ras/demonteras

Batteri kan inte monte-
rasf/avldgsnas

Lock &r inte kompatibelt

Lock hakar inte fast

Anviand ett passande lock till GA340/GA341.

Locket &r deformerat/trasigt

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Batteri ar inte kompatibelt

Det &r svart eller omgjligt att mon-
tera/demontera locket

Det ar svart eller omgjligt att mon-
tera/demontera locket

Batteri har inte monterats helt i batte-

rifacket

Lat tillverkaren reparera locket.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Anvand ett passande batteri till
GA340/GA341.

Batteriet dr deformerat/tra-
sigt

Produktens batterifack ar
deformerat/trasigt

Det &r svart eller omgjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Det &r svart eller omgjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Lat tillverkaren reparera produkten
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Steriltratt eller hjalpme-
del for batteriborttagning
kan inte anslutas

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar inte
kompatibla

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning kan inte anslutas till bat-
terifacket

Anvand en passande steriltratt eller ett pas-
sande hjalpmedel for batteriborttagning till
GA340/GA341.

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar defor-
merade/trasiga

Steriltratt eller hjdlpmedel for batteri-
borttagning gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Byt steriltratt eller hjdlpmedel for batteribort-
tagning.

Produktens batterifack ar
deformerat/trasigt

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Lat tillverkaren reparera produkten.

Det gar inte att trycka pa
tryckknappen for varv-
talsreglering

Produkt i sakrat 1age OFF

Tryckknappens sparr ar i lage OFF

Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

Tryckknapp for varvtalsregle-
ring har fastnat/ar trasig

Det gar inte att trycka pa tryckknappen
for varvtalsreglering

Lat tillverkaren reparera produkten.

Dermatombladet ror sig
inte

Drevet defekt

Produkt Idter mycket!

Lat tillverkaren reparera produkten

Otillracklig skdrning med
dermatombladet

Dermatombladet slott

Utsliten egg pa dermatombladet

Byt ut dermatombladet

Dermatomen har stéllts om

Produktens prestanda ar otillracklig

Lat tillverkaren reparera produkten

Skardjup ojamnt/avvi-
kande fran installningen

Hudflikar ojamna/for
tjocka/for tunna

Mekanisk paverkan (t.ex. fall p4 mar-
ken)

Lat tillverkaren reparera produkten
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10. Teknisk service

VAN

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 utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att gélla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

11. Tillbehor/reservdelar

GA059 STERILIT-Power-Systems-droppsmdérjare (50ml)

GA346 Litiumjonbatteri kort

GA340345 Mutter

GA643817 Klaffstav

GA670210 Klaff

GA675 Lock

GA678 Steriltratt

GA679 Hjalpmedel for batteriborttagning

GB228R Dermatomblad

GB256R ECCOS-sats for dermatom

GB487R ECCOS-hallare for lock

GB488R ECCOS-hallare for steriltratt

GB489R ECCOS-hallare for hjalpmedel for batteriborttag-
ning

GB498R ECCOS-hallare fér rak maskin
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GB600 STERILIT Power Systems oljespray

TA014548 Bruksanvisning till dermatom GA340/GA341 (A4
fér ringmapp)

TA014549 Bruksanvisning till dermatom GA340/GA341 (bro-

schyr)

12. Tekniska data

12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA340 Dermatom lla
GA341

0,1 mm dermatom lla

12.2 Prestandadata, information om standarder

Max. effekt ca. 250 W
Max. oscillationsfrekvens 6 500 min™'
Bladets slag ca. 3,1 mm

0,2 mm till 1,2 mm (vid GA340)
0,1 mm till 1,1 mm (vid GA341)
Skalindelning i 1/10 mm

Instdllning av skardjup

Skarbredd max. cirka 78 mm, instillbar med

10 klaffar med cirka 8 mm bredd
Vikt (klar att anvindas)
Matt (L x B x H, driftsklar)

1,65 kg = 10 %

277 mm x 113 mm x 83 mm
+50%

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Anvéndningsdel

EMC

Normkonformitet

Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
genomfordes utan brister.



12.3 Nominellt driftsatt

Nominellt driftsatt Drift med icke-periodisk dndring av
belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

W 60 s drift, 60 s paus

B 10 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

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 ar en demonteringsanvisning for apparaten

med information om korrekt omhandertagande av miljo-

skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall [dmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhédndertagandet kostnadsfritt av

tillverkaren.

» Vid fragor om omhindertagande av produkten kontakta den nationella

representanten fér B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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JlereHpa
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N3penue (nepmatom)

KHonKa (ana perynupoBKu 4acToTbl OCLMANALMN)
bnoknpartop KHonkun

AKKYMynAaTOpHOe rHe3go

QukcaTtop

CTepunbHbIN NePexXofHUK

AKKymynatop

Kpblwka

[ebnoKmpaTop KpbiLLKM

MprcnocobneHve Ana n3BneYeHNa akKymynaTopa
Jle3sve pepmaToma

[NoBepXHOCTW CKONbXeHunA

KpblwkKa ana nessus

CTsaxHoOM 6onT

3aXXMMHOW pblyar

Hanpasnatowuin WTbipek AnA ne3suna
QuKCMpyOWWI WTbIPEK ANA Ne3Bua
MNepeBogHoOW pblyar

Cronop (nepeBogHOro pblyara)

LKanbHbI AncK

Mnowapka

Hanpasnatowne nasbl

LLITok 3acnoHok

3acNIoHKM

HocuK 3acnoHKkun

lanka

CvMBON AN1A BblPaBHMBaHWA 3aC/IOHOK (Ha WITOKE 3aCJIOHOK)

l/|3o6pa>Keva ABNAKOTCA NNLWb CXeMaTunyeCKnMin.
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CumBonbl Ha NpoAyKTe n YnakoBKa

M

OcCTOpOXXHO

CobntofaTb BaxHyto Hbopmaumio no 6esonacHo-
CTW, NPefynpeXXaeHna U Mepbl NPefoCTOPOXKHO-
CTW, YKa3aHHbIE B IHCTPYKLMY MO MPUMEHEHNIO.

#

rrrrr-mm

MapKrpoBKa TEXHNYECKOro 06CyKBaHWs
YKka3aHvie Ha cnefyioliee TEXHUYECKOe 06CnyKmBa-
Hue (paTa: rog-mecaw)

MawmnHounTaemblin ABYMEPHbIN KOA,

Ko copepunT YHUKanbHbIN CEPUINHbBIN HOMED,
KOTOPbI MOXET NCMONb30BaTbCA 1A SNEKTPOH-
HOrO OTCNEXMBAHNA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuiiHbII HOMEP OCHOBaH Ha BCEMVMPHOM CTaH-
gapte sGTIN (GS1).

[aTta n3rotoBneHusa

CnepoBatb YKa3aHUAM NHCTPYKLNKX NO NPUMEHEe-
HUIO

\»-|w@g

(@]
H

MapKupoBKa 3neKTpUUYeCcKX 1 SNEKTPOHHbIX Npu-
60p0oB B COOTBETCTBUM C AnpeKTMBO 2002/96/EG
(WEEE)

Knaccudumkauyms — tun BF

PerynupoBaHue uncna o6opotos

HanpasneHve BpalyeHua gna OTKpyUMBaHWA rainku

HanpasneHve BpalyeHna AN 3aKpyUrBaHUA raiiku

5 @A Y [

BblpaBHVIBaHVIe 3aC/IOHOK Ha LUTOKE 3aC/IOHOK

Homep naptuv npoussoantens
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CepuinHbI HOMep NpPoun3BOANTENA

Homep 3aka3sa npovissogurens

MpepenbHble 3HaUYeHNA TeMnepaTypbl NP TPaH-
CMOPTMPOBKE U XpaHEHNM

MpepernbHoe 3HaUeHVe BIAXXHOCTM BO3AyXa Npw
TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPaHeHU

@ & =

Y4
O

MpepenbHoe 3HaYeHVe aTMOCHEPHOTO AaBNIEHUA
NPV TPAHCMOPTMPOBKE 1 XpPaHEHUN

HomuHanbHbI peXxum paboTbl

CopepxaHne

1. ChepaMPUMEHEHNA . ..o ettt ieieie e eeneneaenas 131
2. OO6LLAA MHPOPMALMA ..o evt et e e eeeeenenenenenns 132
2.1 HasHaUeHMe. .. ..o e 132
2.2 OCHOBHbIE XaPAKTEPUCTUKM v veaeeeeeieaneannanann. 132
23 MOKA3AHUIA . . oottt e 132
24 ABGCONOTHBIE MPOTYBOMOKA3AHMA .« v e veeeverevannnnenss 132
25 OTHOCUTENbHbIE MPOTUBOMOKA3AHNA. .« v v evveeneenenennn 132
3. MpaBrnbHOe 06paLLeHMe C NPUOOPOM ... v v vvvevrennnn, 132
4, ONNCAHNE MPUOOPA .+ v e e ee et eeeeeaenenananns 133
4.1 KOMMAEKT MOCTABKM ..t oe vttt eeieeeeeeeieeeeneanens 133
4.2 KoMnoHeHTbI, Heobxoaumble Ans sKcrnyataumm npubopai33
43 TPVHLMM BEACTBUA. ¢t et vttt et et et aeieeeeneanens 133
5. MOArOTOBKA K PaBOTE. t .ttt ettt e it eienenennnns 133
6. PaboTbICUBIAGINEM ..o 133
6.1 (117 1 [ o) o] =1 - 1S 134
6.1.1 TNopcoepmHeHNe NPUHARNEKHOCTEM . vvvveveeeanennnn.. 134
6.1.2  YCTaHOBKA aKKYMYIATOP@. « .+« v veeneeeeeneeneaeanenennns 134
6.1.3 MHTpaonepaunoHHan 3amMmeHa akKKyMYNATOPA. ............ 134
6.1.4  CHATNE aKKYMYSTATOPA . ¢ e e eeenerenenenenennnnenenenens 135
6.1.5 bBroKMpoBKa OT CYyYaNHOIO BKIOYEHNA . ..vvvvvenenenen. 135
6.1.6 MOHTaX LITOKA 3aC/TOHOK N 3aCTIOHOK « .+ v v veveeaeenenns 135
6.1.7 YCTaHOBKa NI€3BUA LEPMATOMA .« v veeveeeeeeaeeanennnns 135
6.1.8 VI3BneuyeHune Ne3BUA OEPMATOMA . .. vvvvrernnennennnennn. 135
6.1.9 MHTpaonepayMoHHaA NPMOCTAHOBKA MCMOMb30BaHuA . ...136
6.2 MpoBepKa GYHKLNOHNPOBAHMA .« .o .o eveeaeeeaennenns 136
6.3 DKCMYATALMA .« e et eeeteeee ettt eteieenenenenenes 136

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4

7.1
7.2
7.3
7.4
741
7.5
7.6
77
771

7.8
7.9

7.9.1
79.2

7.10
7.1
7.12
713

10.
11.
12.
12.1
12.2
12.3
124
13.

1.

YCTaHOBKA TONMUMHDBI CPE3@ v v v veeeeeneeeneeneneenenns 136
YCTaHOBKA LUMPUHDBI CPE3@ .+ v e e eeeeeeneeneeneneanenes 136
DKCMAYATAUMA MBBEIINA . o v et teeteeeeeea et eeeneeaenens 136
Cpe3aHne KOXHbIX TPAHCMIAHTATOB. oo v e eeeeeanenanen 137
YTBEPKAEHHbIV METOA 06PABOTKM ... vvveeeeeeeennn. 137
O6LWMe yKa3aHWsA MO 6E30MACHOCTU ..o v e eeeeeanns 137
OBLUME YKAZAHMA .« e eeee e e eee e eeeeeeeieaeaenns 137
MoaroToBKa Ha MECTE MPUMEHEHMUA . .. vvvveeeeeenennnes 138
[emoHTax nepep npoBeaeHneM o6paboTKn ............. 138
[emMoHTaX WTOKa C 3aC/IOHKaMM AepPMaTOMa ............. 138
MoAroToBKa NEPER OUNCTKOM . v v v eeeeeeeeeaneanannnn. 138
M3pgenna ana ogHOpa3oBOro UCMosb30BaHUA ............ 138
OUNCTKA/BENHPEKLIMA . o v vt vt eeeneeeieeienenenenns 138
Cneuunduryeckne yKasaHUA No TexHUKe 6e30nacHOCTM BO

BPEMA OOPAOOTKM . o v vt vt eteeeee e e eieeennns 138

PyuHas ouncTKa C Ae3snHGMUMPYIOLWUM NPOTUPaHUEM. . . .. 139

MalunHHasa ouncTka/pesnHdeKLma C npefBapuUTebHON
PYUHOM OUNMCTKOM .« e vvvvvettiieeeeeeieeeeaeeeenenen, 141

MpeaBapuTenbHas pyYHas O4MCTKa C MOMOLLbBIO WETKK. . .141
MaluvHHasn wenoyHas oumcTka u TepMuyeckas

OE3VMHOEKLMA .« ettt ittt ettt eeeeneneneenas 142
KOHTPOb, TEXHNYECKNI YXOA VI MPOBEPKA « .o vvvvennn.n. 142
YIHAKOBKA . ovet ittt ete e e 143
CTEPUAMNBALMNA MAPOM . o\ veteeeeeeeeeeeeneneananennns 143
XPAHEHUE . . ettt ettt et e e e e 143
TexXHNUYECKOe OBCITYKUBAHME . .. evveeeeeeeeeeaenennes 143
Pacno3HaBaHMe n ycTpaHeHre HeMCNPaBHOCTEN ......... 144
CepBUCHOE OOCTTYXKUBAHUE . .. v e eeeeeeeeeeeinennanns 146
MpYHaONEeXHOCTN/3aMaCHBIE YACTM . veveeeeeeeenes 146
TexHNYECKNE XaPaAKTEPUCTUKM. « o vveveereeneeneneenenns 147
Knaccndpumkaumsa B cootBeTcTBUM € Anpektusoin 93/42/E3A 47
TexHnyecKune faHHble, UHPOpPMaLMA O CTaHAAPTaX ....... 147
HOMWHANbHBIN PEXUM PABOTBL. .. ovvvveeeeeeeeeananns. 147
YCnoBmA OKPYXKAKOLLEN CPEODBI . v v eeerereeeenenenenenss 147
YTUNMBALMA . o e 147

Cdepa npumeHeHns

» PykoBOACTBa MO 3KCMyaTaumu OTAENbHbIX M3AeNuid 1 nHpopma
UM No COBMECTUMOCTV MaTepuasnoB pasMelleHbl TaKKe B CeTu
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com
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Oepmartom GA340/pepmatom 0,1 mm GA341

2. O6wasa uHdopmauns

2.1 HasHaueHune

HasHauyeHune/npuHUMN paboTbl

Hepmatom GA340/pepmatom 0,1 mm GA341, B coueTaHuu € nessrem
JepMaToMa, MUCMOosb3yeTca ANA CHATUA KOXHOrO NOCKyTa YCTaHOB-
NEHHOW TONLMHbI.

Cpepfia npyMeHeHUs

W3penve cooTBeTcTByeT TPe6OBAHUAM OTHOCUTENBHO TrNa BF corna-
cHo IEC/DIN EN 60601-1 1 nognexuT MpUMEHEHWI0 B CTePUIbHbIX
30HaX OMEePALMOHHbIX 3a/0B, B KOTOPbIX OTCYTCTBYET OMacHOCTb
B3pblBa (HanprMep, B pe3ynbTaTe COAePKaHNA B BO3AYXE KUCIIOPOAa
BbICOKOW UACTOTbI U/ aHECTE3NOOTMYECKOTO rasa).

2.2 OcHOBHbIE XapaKTepucTuKkn

YacToTa ocumnnaumm MUH. O MUH' — MaKc. 6500 MyH'

HoMWHanbHbIN pexnm
paboTbl

Pexxnm paboTbl C HeneprnoanYeCcKnMmn
N3MEHEHUAMUM HarpysKku 1 yncna obopo-
ToB (TN S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 60 cekyHp B pexkume paboTbl,
60 cekyH[ B pexunme naysbl

B 10 noBTOpPEHMIA
B 30 MUHYT B peXxunme oxnakaeHua

B Makc. Temnepatypa 48 °C

3J'IEKTpVI‘-IECKVI€ CNCTEMDI, KaK NMpaBunno, HarpeBakwTCA B AJINTESIbHOM
pexunme pa6OTbI. CnepoBaTenbHo, nocne NPUMEHEHNA CUCTEMDI
pekomeHayeTcAa obecneuymBatb BpemMAa OnAa oxnaxaeHumAa CucTembl,
YKa3aHHoOe B Ta6n|/|ue AAHHbIX N0 HOMNHATbHOMY peXXumy pa60TbI.

CreneHb HarpeBa 3aBUCUT OT WCMOMb3YyeMOro WHCTPYMeHTa 1
Harpy3ku. o JocTuKeHUn onpefeneHHOro Yncna NnoBTOPEHUIN Heob-
XOAUMO 06ecCrneyunTb OXNakAeHne CUCTeMbl. DTO MO3BONUT NpPeao-
TBPATUTb OMACHOCTb NMeperpeBa CUCTEMbI, @ TAaKXKe OMaCHOCTb TPaB-
MUPOBAHMA NaLUMeHTa 1 Nonb3oBaTens.

MNonb3oBaTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUIMEHEHNE CUCTEMbI U
cobniofeHne npeanncaHHbIX yKasaHmM No BpeMeHN HaXOoXAeHuA B
pexnme nay3bl.

2.3

Cnoco6 n obnactb NPUMEHEHNA 3aBUCAT OT Bbl6paHHOI’O NHCTPY-
MEHTa.

Moka3aHunsa
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24

M3penve He gonyckaeTca Ans NPUMEHEHWs Ha OpraHax U CTpyKTypax
LleHTPanbHON HEPBHOW CUCTEMbI U LLEEHTPANIbHOW CUCTEMbI KPOBOO-
6pallLeHuns.

A6ConoTHbIe NPOTUBONOKa3aHUA

25

BesonacHoe 1 3bdeKTMBHOE NpPYMEHEHUE U3aenvsa CyLeCcTBEHHO
3aBUCUT OT HaKTOPOB, KOTOPblE MOXET KOHTPONMPOBaTb ML Cam
nonb3oBatesib. [103TOMy BbilleNpuBEAEHHbIe YKa3aHuA clefyeT pac-
CMaTpVBaTb TOMbKO B KauecTBe O6LLMX YCIOBUA.

OTHOCUTENbHbIE npoTnBonoKasaHuna

KnnHuuyecknin ycnex nNprMeHeHWs U3Aenna 3aBUCMT OT 3HaHWA 1
onbiTa Xupypra. Xvpypr BO/MKEH pewaTb, C KakuMU CTPYKTypamu
MMeeT CMbICi paboTaTb, HO MPK 3TOM cobnofgaTh yKasaHus no 6es-
OMAaCHOCTU 1 NPeaynpPeXaeHns, NPBEAEHHbIE B STOM UHCTPYKL A NO
NPYIMEHEHUIO.

3. MpaBunbHoe o6paueHne c npnb6o-
pom

OnacHocTb TPaBMNPOBaHNA N NPpUYNHEeHNA

MaTepuaJsibHOro yu.|ep6a npun NcnoJjib3oBaHNN

nspenuns He No HasHavyeHuto!

» Wcnonb3oBaTb nspenue ToibKo No Ha3Haye-
HUo.

BHUMAHME

OnacHoCTb TPAaBMNPOBAHNA N NTPUYNHEHNA
MaTepunanbHoro yu.|,ep6a npun HenpaswjibHOM

BHVUMAHUE ©O6paiieHnn c uspenvem!

> COGJ'IIOAaTb WHCTPYKLN NO NPUMeHeHnIo
BCeX ucnoJibdyemMbix III3AEJ1IIII7I.

B Obwne PUCKK, CBA3aHHbIE C XNPYyprmyeckum BmellaTenbCTBOM, B
OaHHON NHCTPYKUUKW NO NPUMEHEHUIO HE ONUCbIBAIOTCA.

| Xleypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXallee npoeseaeHmne one
PaTBHOIo BMeLWaTenbCTBa.

| XleypI' AONXKeH BnafaeTb NPU3HAHHbIMN TEXHUKaMIN NpoBeaeHNA
onepau,w7| KaK B TEOPUN, TaK N Ha NPaKTUKeE.

» HoBoe, TONbKO UTO NMOCTYNMBLLEE C 3aBOAA U3AeNne cleayeT oumn-
CTUTb (BPYYHYIO MAN MALIMHHBIM Crocobom) nocne ypaneHus
TPAHCMOPTYPOBOYHON YNAKOBKM U Mepes NpoBefeHnem nepeoi
cTepunmsaumn.

» [lepen npuMeHeHVEeM U3aenna NPoBepUTb ero Ha paboTocnocob
HOCTb 1 HafneXalllee COCTosHuE.,

» Cobntogatb TA022130 "YKa3aHMA MO 3M1EeKTPOMarHUTHON COBMe-
ctumoctn (OMQ)".



» Bo usbexaHve nospex(,u,eHmVl B pe3ynbTaTe HenpaBu/1bHONoO MOH-
TaXa Wiy sKcrlyataym, aHHYNIMpPoOBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BEHNA OTBETCTBEHHOCTH, HeO6XOAVIMOZ

- 1NCMNoNb30BaTb W3AeNnvMe TONIbKO B COOTBETCTBMM C 3TOM
VHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHNIO.

- cobniopatb ykasaHusi Mo 6e30MacHOCTU U TeXHUYECKOMY
06CyKMBaHMIO.

- KOMOVHMPOBATb APYr C APYrom TONbKO n3genus Aesculap.

» V3penue n NPUHaONEXHOCTUN pa3pellaeTca npusoanTb B nencr
B/e N NCNONb30BaTb TO/IbKO IMUaM, MMeloW MM COOTBETCTBYIOLLIEE
O6pa3OBaHI/Ie, 3HaHMA Un onbIT.

P XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO B JOCTYNHOM /1A MOJIb30
BaTenen mecre,

» CobnioaaTb AeCTBYIOLIIE HOPMBI.

> Y6eanTbcA, UTO 3NeKTPOO6OpyAOBaHME MOMELYEHNA COOTBETCT-
ByeT Tpe6osaHumsam IEC/DIN EN.

» He ncnonb3osatb M3genve BO B3pbIBOOMACHbIX 30HAX.

» [epen npumeHeHMeM NPOBOAUTL CTepUibHYl0 00paboTKy usge
nA.

» Mpn uncnonb3oBaHmn cuctem peprkatenen ECCOS cobniopatb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKUMIO MO npumeHeHunto TA009721, cm. B
3KkcTpaHeTe Aesculap: https://extranet.bbraun.com

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnnekTt nocraBkun
GA340 Ldepmatom
- -
GA341 Lepmatom 0,1 Mm
GA678 CTepunbHbIN NEPeXoaHUK
TA014549 WNHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO fepMaToma
GA340/GA341 (6ykner)
4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoAMMbIe Ans SKCNyaTa-

uumn npnbopa
B JINTUA-NOHHDBI akKyMynAaTop, Manbii GA346 (3apsxeH)
B CrepunbHbii nepexogHuk GA678
B Kpbiwka GA675
M Jle3Bue gepmatoma GB228R

4.3

M3penve 1 nmeeT aneKTpUYECKUii MOTOP, KOTOPbIN 0becneunBaeTcs
HanpseHreMm OT CMEHHOTO akKymynsaTopa 7.

MpuHUMN pencrenA

3apAXKeHHbI, HeCTePUIbHbIN aKKyMynAaTop 7 BCTaBNAeTCA B usgenune
NnocpefCcTBOM CTEPUIbHOIO nepexodHuka 6, nocne yero nsgenve 1
3aKpbIBaeTCA KPbILWKON 8 ¢ CObNogeHneM CTEPUSTbHOCTH.

M3penue nepemelyaet ne3sue gepmatoma 11 B pexmme ocLUANALMM.
YacToTa ocuMnNALMK PErynmpyeTca NeKTPOHMKOW 1 NNaBHO yCTa-
HaBNMBaeTCA C MOMOLLbIO KHOMKM 2.

5. TMoprortoBKa K paboTe

Mpu HecobniogeHny cnepyiowmx NpaBun KomnaHua Aesculap cHu-
MaeT ¢ ceb6s BClo OTBETCTBEHHOCTb.

» Henb3a ncnonb3oBatb nsgenus, CTepunbHaA yrnakoBKa KOTOPbIX
6bina OTKPbITa WK NoBpeXAEHa.

» [Mepen NpuMeHeHVEM NPOBEPUTL MU3LENNe U NPUHALNEXHOCTY K
HeMmy Ha Hannuune BUANMbIX NOBPEXAEHWIA.

» [1pMeHATb MOXKHO NULLb Te U3[enna U NPUHAAIEXHOCTU K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeL|H0M cocToAaHnN.

6. Pab6oTbl cusgennem

A

OnacHOCTb MHGULMPOBAHNA N 3arpA3HeHus!
N3penue nocraBnseTcs B HeCTepwibHOM Buae!

BHUMAHUE » Mepep BBOAOM B 3KCNNYyaTaLMIO BLINONHNTD
CTepuNbHYI0 NOAFOTOBKY M3AeNMNsA COrNacHo
MHCTPYKLWM NO NPUMEHEHMIO.
OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHMA U NPUYMHEHNA
MaTepuanbHoro yuep6a npu ciy4aiiHoM BKII0-
BHUMAHUE 4YeHun uspenus!

» 3abnokupoBaTb U3fenune, KOTOpoe He
3KCNNyaTUpyeTcA B TEKYLUIA MOMEHT, OT
cny4anHoro BKno4YeHus (nonoxeHue "OFF"
(Bbikn.)).

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N NPUYNHEHUA
MaTepuabHOro yuiep6a npu HeHagnexaiem
MCnonb3oBaHNN Pabounx MHCTPYMEHTOB!

A

BHUMAHUE
» Co6niopaTb yKasaHMA No TeXHMKe 6e3ona-
CHOCTU U yKa3aHNA B MHCTPYKLMAX NO Npu-

MeHeHuIo.

» lMpwu noacoeanHeHUN/oTcoeguHeHNN pabo-
Yero MHCTPYMEHTa C pexyLmumuy Kpasmu
co6noaaTh OCTOPOXKHOCTD.
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OnacHOCTb NOBpeXAeHNA N3aenvsa npu nage-
Humn!

BHUMAHUE » lMpuMeHATb MOXKHO NNLLb Te U3[eNnunsa, KoTo-
pble HaXOAATCA B TEXHMNYECKMN 6e3ynpeyHom

cocToAHNN.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA U/UNV HeNpaBWb-

Horo GyHKLUMOHNPOBaHUA BCeACTBIE Hepac-

NO3HAHHOr0 U3MEHEeHWNA HAaCcTPOIKU cpe3a!

HacTpoiika cpe3a MOXeT U3MeHUTbCA, Hanpu-

Mep, NP1 NageHNn N3genus Ha non.

» He ncnonb3oBatb uspgenue.

» OTpathb M3aenue Ha NpoBepKy pupme-npo-
n3BoauTenio.

BHMMAHUE

OnacHOCTb 0KOra KOXX1 1 TKaHel Npu NCNoJib-
30BaHUU 3aTyNUBLUUXCA NUIbHbIX NOJ10-
TeH/NpN HeAOCTaTOYHOM TeXHUYECKOM 06cny-
KuBaHuun nspenua!

» MpuMeHATb MOXHO TOJIbKO Te paboune
MHCTPYMEHTbI, KOTOpble HaxopATcA B 6e3-
ynpe4yHOM COCTOSAHUM.

» 3atynuBlumeca pa6oune MHCTPYMEHTbI
3aMeHUTb.

» lpaBunbHO BbINONHATb TEXHUYECKOe 06cny-
XuBaHve nspenuns, cM. TexHnuyeckoe o6cny-
»KMBaHue.

BHMMAHUE

6.1 MoproroBKa

6.1.1 MoacoepnHeHne NpyHagNeXHocTen

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HegoNyCTU-
MO KOHGUrypaLuy npy NpUMeHeHNN NPoUmNxX
KOMMNOHEHTOB!

» Y6eauTbcs B TOM, UTO Knaccupukauma Bcex
NpUMeHsAeMbIX KOMMOHEHTOB COOTBETCT-
ByeT Knaccudpukauum nsgenvs (Hanpumep,
Tun BF nnn tun CF).

OMACHOCTb

Kom61HaLmmn NpMHaANeXHoCTel, O KOTOPbIX HE YNOMWHAETCA B AaH-
HOM PYKOBOZCTBE MO 3KCMJyaTauuy, paspeLlaTcs K nprMeHeHo
NVWb B TOM CJlyyae, eC/iM OHY OMpPefesieHHO NpeHasHaueHbl 4is
npeanonaraeMoro 1Crosb3oBaHuA. He paspewalorca Kakve-nmbo
[EeNCTBUA, OKa3blBalOWME HEraTVBHOE BIIVIIHME HA XapaKTepUCTUKA
MOLLHOCTH, a Takxe TpeboBaHNA MO TEXHKKe 6e30MacHOCTW.

Bce KoHoUrypaumm AOMKHbI OTBEYaTb TPEeOGOBAHMAM OCHOBHOMO
craHgapTta IEC/DIN EN 60601-1. Jlnuo, KOTOpoe BbIMONHAET COeAUHe-
Hrie NpubopPOB APYr C APYrOM, HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHUrypa-
LMo 1 JOMKHO obecrneunTb COOTBETCTBME TPEOOBAHMAM OCHOBHOIO
ctaHgapTa IEC/DIN EN 60601-1 unm cOOTBETCTBYIOWMM HaLMOHasb-
HbIM CTaHAAPTaM.
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» Cobntofatb WNHCTPYKUUN NO SKCnyaTaunm I'IpVIHa,EU'Ie)KHOCTeVI.

» [Mpn BO3HUKHOBEHMN BOMPOCOB obpallanTech K NapTHepy Komna
Hum B. Braun/Aesculap nnn B oTaen TexHn4Yeckoro o6cnyxnBaHus
Aesculap, agpec cm. CepBriCHOe 06CnyKUBaHMe.

6.1.2 YcTtaHOBKa aKkKymynatopa

» [MoBepHyTb usgenve 1 akKymynaTOpPHbIM FHe30M 4 BBEPX U yCTa-
HOBUTb CTEPUbHbIN NEPEXOAHMK 6 (CTepUbHBIN), cM. Puc. A.

» Monpocutb NMOMOLL{HMKA (HecTepusIbHOTO) BCTaBUTb
AaKKyMynATop 7 (HECTEPUNbHDIN) B aKKyMyNIATOPHOE THE3[0 4, CM.
Puc. A.

lMocne ycmaHosKu akkymynamopa OOHOKpAMHO 38Y4amM HECKOJIbKO

3B8YKOBbIX CU2HAJI08, U38EUWdIOWUX O 20MOBHOCMU U30enus K pabome.

» [Mocne ycTaHOBKW akKyMynAaTOpa NONpoCcuTb MOMOLLHUKA YAanuUTb
CTepUnbHbIV NePeXOAHK 6 (HeCTepUbHbIN).

» YCTaHOBUTDb KPbILWKY 8 (CTepubHYI0) Takum 06pa3om, 4ToObl OHa
3apuKcumpoBanacb npu  nomowm oboux fAebnokmpaTopoB
KpbILWKN 9.

Cmepuanocmb u3odenusa obecne4yusaemcs MOJIbKO 8 MOM ciy4yae,
ecJiu NpasuJibHO ycmaHoeJ1eHa KpblWKda.

6.1.3 WHTpaonepaunoHHasa 3aMmeHa aKKymynatopa
OnacHOCTb TpaBMUPOBaHUNA N3-3a ropsaYero
akkymynartopa!

BHUMAHUE AKKyMynaTop nocse npumeHeHns B usaennm

MOXKeT 6bITb ropauYum.

> U3BneKaTb aKKyMynATOp U XKAaTh €ro ox/a-
XAEHUA, nCnonb3yA npucnocobnexHue ana
n3BNeYeHNA aKKymynaTopa.

MprcnocobneHne ana n3BneyYeHNa akKkyMynaTopa Ncnonb3yeTcs Ana
VHTpaornepaLoHHON 3aMeHbl akKyMyniATopa Npu HaiexHOM Coxpa-
HEeHWNW CTEPUNbHBIX YCOBUI.

» [loBepHyTb n3genve 1 akkyMynATOPHbIM rHe340M 4 BBEPX.

» OpHOBpPEMEHHO HaXaTb Ha 06a AebnokupaTopa 9 Ha Kpbiluke 8 n
CHATb KPbILLKY 8.

» YCTaHOBWTb CTepunbHOE MpucnocobneHne AnNA UW3BneYeHus
akkymyndartopa 10, cm. Puc. B.

» Vi3genuve 1 c ycTaHOB/IEHHbBIM NPUCNOCOBIEHMEM AN1A N3BNeYeHNA
akkymynAatTopa 10 nepeBepHYTb aKKyMYJIATOPHbIM THe3jom 4
BHU3 N OCTOPOXHO BCTPAXHYTb.

AKKyMynaTop 7 nnaBHO COCKasfib3blBaeT B npucrnocobneHve gna
n3BrieyeHna akkymynatopa 10.

» lNpucnocobneHvie ana n3eneyeHns akkymynatopa 10 c paspsaxeH-
HbIM akkyMynaTopom 7 nepepatb vy, paboTtaiolemy c HecTe-
pybHbIM 060pyfOBaHMEM.

» YCTaHOBUTb 3apsAXeHHbIN akKKyMynaTop 7, CM. YCTaHOBKa akKyMy-
nAartopa.



6.1.4 CHATMe aKKyMynATopa

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N3-3a ropsaYero
akKymynartopa!

BHUMAHUE AKKymynaTop nocsie npuMmeHeHus B usgenumn

MOXKeT 6bITb ropauum.

» U3BneKkatb akKymynaTop Us uspenus
TONbKO NOC/e TOro, Kak OH OCTbIHET.
- nm-

»> U3BneKkatb akKyMynATOP U XKAaTb €ro oxsa-
XKAEHUA, NCnonb3yA npucnocobneHuve ana
n3BNeYeHNA aKKymynaTopa.

Ynapbl o TBepAble npeameTbl NPUBOAAT K
noBpeXAaeHnIo akKkymynaTopa!

OCTOPOXHO » W3Bnekatb akKymyssTop TOJIbKO C MOMO-

WblO JIErKNX YyAapoB nspennsa o JlafaoHb.

O6paboTKa aKKyMyNATOPOB BeAeT K X noBpe-
XKAECHWIO UNK pa3pyLueHuio!

OCTOPOXXHO » He ctepununsoBaTb akKKyMynsaTopbl.

I'Iepe,u, nposegeHNem 06pa6OTKVI NHCTPYMEHTOB MO OKOHYaHUM one-
PaTUBHOIO BMeLWaTeNibCTBa HEO6XOAVIMO N3BNeYb aKKyMynAaTop.

Ana npocmaoeo u3e/ie4eHUs AaKkKymyJsiamopd MOXXHO UCNnoJib308dme
npUCﬂOCO6ﬂ€HU€ 0714 U3enedeHus AdKKymynamopd, cm. Puc. B.

| nOBepHyTb nsgenve 1 AKKYMYNATOPHbIM rHe30M 4 BBEPX.

» OpHoBpeMeHHO HaXaTb Ha 06a fAebnoknpaTopa 9 Ha KpbiLLKe 8 1
CHATb KPbILWKY 8.

» [onHOCTbIO 06XBATUTL FTHE3A0 AKKYyMynATopa 4 Ha HUXKHEM KOHLe.

» [ocTyyaTb aKKYMyNATOPHbIM TFHE3OOM4 O fafoHb, uTOObI
AKKyMynATOP 7 BbICKOJIb3HYJ U3 aKKyMYNATOPHOTO rHe3aa 4 1 Mor
ObITb U3BJIEYEH.

6.1.5 bBnoknpoBKa OT cnyyallHOro BKioYeHNA

[na npepgoTBpaLleHnsa Cy4YanHOro BKIIOYEHWA N34enus, Hanpumep,
BO BPEMA CMeHbl JIe3BMA MOXKHO 3ab6NOKNPOBaTh KHOMKY.
bnoknpoBka KHOMKwM:

» noBepHYTb 6riokupaTop KHomnku 3 B nonoxeHue OFF (Bbikin.).

KHornKa 2 3a6noknpoBaH, 1 nsgenve 1 He MOXeT ObiTb NPUBEAEHO
B JENCTBUE.

[ebnoKnpoBKa KHOMKU:
» noBepHyTb 6110KMpaTop KHonkK 3 B nonoxeHne ON (Bbikn.).

KHonKa 2 pa36nokmpoBaHa, 1 nsgenune 1 MoXeT 6bITb NpUBEAEHO
B AENCTBME.

6.1.6 MoHTaX WTOKA 3aC/IOHOK M 3aC/IOHOK

» HacaguTb 3acNoHKn 24 Ha WTOK 23 BMJIOTb A0 Hauyana 3agHen
nosepxHoctw. Mpy 3ToM 06paTUTb BHUMaHWE Ha cumBon 27 Ha
TOpPLEBOW CTOPOHe pe3bbbl, cm. Puc. C.

» HaBopauuBaTb raiky 26 NpoTVB YaCOBOW CTPENKM Ha pe3bby
wroka 23 (neBas pesbba).

» HaBopauuBaTb raiiky 26 4o Hayana BUAUMON NOBEPXHOCTH.

» [MpoCyHYTb CMOHTMPOBAHHBIN LITOK 23 yepes 60KOBbIE MOBEPXHO-
CTV B HanpaBAAioLme nasbl 22 1 NPOKPYTUTb.

» MpoaBuHYTb WTOK 23 BOOK JO ynopa Tak, YToObl nonepeuyHbii
WwTnT WToKa 23 Ner B HaNPaBnALLWMA Nas 22.

» [1pOYHO 3aKpPYyTUTb ranky 26 NPOTNB YAaCOBOW CTPENKM.
6.1.7 YcrtaHOBKa ne3BusA gjepmatoma

OnacHOCTb MHGULMPOBaHUA U 6aKTepunanb-
HOro 3arpsA3HeHNs U3-3a cny4yanHoro nopesa

OMNACHOCTb ©MnepaLnoHHbIX NepyaToK!

» YcraHaBnvBas nespue Aepmatoma, ns6e-
raTb KOHTaKTa C pemyu;eﬁl 4acTblo yie3BuAa.

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA N HAHECEHMNA
MaTepuanbHOro yuiep6a, ecnv gepmarTom cny-
YalHO BKJIOUYNTCA BO BpeMSA YCTaHOBKM fie3-
Bus!

OMACHOCTb

> I'IepeA YCTaHOBKOﬁ ne3BunA gepmatoma
aKTnBmpoBaTb 6n0K|/|pa'rop KHOMNKU, cMm.
BJ'IOKIIIPOBKa oT cnyqaimoro BKJIlOYEeHuA.

» AKTMBMpPOBaTb 6NIOKMpPATOP KHOMKM 3.

» HaxaTb Ha 06a 3a>KMMHbIX pblyara 15 No HanpaBeHNIO CTPENKM,
cm. Puc. C.

KpblwKa ne3pus 13 pa3bnokupoBaHa.
» OTKpbITb KPbILWKY f1e3BKA 13 No HanpaBneHWIo CTPENKM.

» HapgexHo yctaHoBUTbL ne3Bue aepmatoma 11 Ha duKkcupyowmin
WTblpek 17 1 Hanpaensowme Wiblpbku 16, cm. Puc. D.

» 3aKpbITb KpbILKY ne3sua 13.

» O6a 3aKMMHBbIX pblyara 15 3a)aTb Tak, 4Tobbl CTsXKHOW 6onT 14
nomnasn B nas 3a>KKMHOro pbiyara 15.

6.1.8 W3BneueHue nessnsa gepmaToma
» Ocnabutb 06a 3aXKMMHbIX pblyara 15.
» OTKpbITb KPbILWKY ne3sua 13.

» CHATb ne3Bre fepmatoma 11 ¢ dukcmpyrowero wrbipbka 17 1
HanpasnALLWMX WTbIPbKOB 16.
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6.1.9 WHTpaonepauMoHHasA NPUOCTAHOBKa NCMONb30BaHUA

Qukcamop ECCOS MOXHO ucnosne3o8ame 8 Kadecmee 8pemeHHoU
uHmpaonepamusHou nodsnoxku. O6pabomky depmamoma 8 0aHHOM
NosoXeHUU Npo8oOUMb, 0OHAKO, Hesb3A. [J18 npasusibHo20 pasmeuje-
HuA, cM. Ymeepx0eHHbIl Mmemod 06pabomkul.

» AKTMBMpOBaTb ON1OKMpPaTOpP KHOMKK 3.
» OTKUHYTb XOMYT Ha durkcaTope ECCOS Hazag,.
» Pasmectutb n3genve 1 B pukcatope ECCOS, cm. Puc. E.

6.2

Kaxgbln pa3 nepes MCrnonb3oBaHNEM 1 NOC/Ie UHTPaonepaLoHHON
3aMeHbl aKKyMynATopa JOJI)KHa NPOBOAUTLCS NPOBepKa GYHKLNOHM-
poBaHuA.

MpoBepka ¢pyHKLMOHNPOBAHUA

» Y6eamTbca, UTO aKKYMyNATOP YCTaHOBJIEH.
» Y6eauTbcs, UTO KpbIWKa NMOTHOCTbIO 3adUKCUPOBaHa.

» Y6eautbcs, UTo pexyllas KpoMKa Ne3Busi lepMaToMa He nmeet
MeXaHUYeCKUX NMOBPEXAEHWIA.

» Y6eautbcs, uTo Ne3Brie AepMaToMa BCTAaBNEHO NPaBUbHO.

» [poBepuTb, HAZEXHO NN 3aKpPEeNIeHOo fie3Bre JepMaToMa.

» [poBepuTb, HAAEXKHO NIV 3aKpeneHbl CTSXKHble 6ONTbI.

» [lebnokupoatb nsgenve ans pabotbl (nonoxeHme "ON" (Bkn.)).

» Ha KopoTkoe Bpems BKIOUATb U3LeNne ¢ MakCMMasbHOWM 4acTo
TOW oCUMNNALNN.

» Y6eautbcs B NpaBUIbHOCTY HaNpaB/ieHVs BpaLleHus.
» He ncnonb3oBaTtb NOBPeEXAEHHOE WM HEVCTPABHOE n3aenue.

» [oBpexxaeHHOe n3fenve cpasy e OTCOPTUPOBATb U U3bATb U3
3KCNyaTauun.

6.3 Dkcnnyatauus

OnacHOCTb NHGULMPOBAHUA UV TPAaBMUPOBa-
HUA BcieacTBre 06pa3oBaHUA a3po30ns 1
oT/IeTaHunA YacTuLy!

» [puMeHATb COOTBETCTBYIOLME Mepbl
3aWuMThl (Hanpyumep, NCNONb30BaThb BOJOHE-
NPOoHULaeMYI0 3aLLUTHYIO0 OAEXKAY, MacKy Ha
NN, 3aLUTHBIE OYKU, BbITAXKKY).

BHMMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUpPOBaHUA u/unu c6oes B
pa6orte!

BHUMAHUE » Kaxpbi pas nepep npyuMeHeHNeM nNpoBe-

PATb Ha d)yHKI.lIIIOHaﬂbHOCTb.

Ecnun nspenne npumeHAeTCcA BHe 30Hbl BU3Y-

aJibHOro Ha6merva, BO3HUMKaeT onacHOCTb

TpaBMIIIpOBaHIIIil!

| 2 npmmeHeHme nsgenuna paspelieHo ToJIbKo
npun ycioBUn BU3yasibHOro KOHTpoA.

BHMMAHUE
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lMpusodHol momop u3denua pabomaem ¢ mMazHumHol cucmemoli
damyukos. Bo usbexaHue cry4atiHo2o 3anycka Momopa Hesb3A noo-
sepaame u30esiue 8030elicmeuto MazHUMHbIX nosel (Hanpumep, Mde-
HUMHAs No0K1aoKa 0719 UHCMPYMeHmMoa).

Tuxudi 38ykogoU cueHan, pazoarowulica npu 3anycke uzoesus, 0bycos-
J1eH KOHCMPYKMUBHbIMU OCO6EHHOCMAMU U30esIus.

6.3.1 YcraHOBKa TONWMHDbI Cpe3a

I7pu ycmaHoseKe moJiWuHebl cpe3a Heob6xo0umo npuHUMame 80 sHUMA-
HUe COCMOfAHUe KoXXu (Hanpumep, cydyemom 303pacma) nhayueHma.

» OtperynupoBaTb TOAWMWHY Cpe3a nNpu MoMowmM pblyara 18.
Cronop 19 perynupoBoYHOro pbiyara 18 He gonyckaeT cnyyvai-
HOr0 M3MeHEeHMsA YCTaHOBNIEHHOW TOMLWUHBI cpe3a, cm. Puc. C.

» CumTaTb TOMLWMHY Cpe3a Ha WKanbHOM Ancke 20 (UeHa AeneHua
1/10 Mm).

» CnegoBaTb MHOOPMaLMU NO YCTPaHEHMIO ownboK, cM. PacnosHa-
BaHMWe 1 yCTpaHeHne HeMCNPaBHOCTEN.

6.3.2 YcraHOBKa WUMPUHbI Cpe3a

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA/nopesa nessuem

AepMaToma, ec/iv OTKPbIBaTb 3aCUJIOHKMN HeHaa-

nexawum o6pasom!

» MoaHMMaTb 3aCNOHKM TO/IbKO NPpY NOMOLM
cneumnanbHbIX HOCUKOB.

BHUMAHME

UlupuHa cpe3aemozo c/108 KOXU NPUMEPHO HA 2 MM MeHblUe YyCMAaHos-
J1leHHoU WUpUHsl cpe3a.

» YcTaHOBUTb HEO6XO£WIMyIO WNPUHY Ccpe3a nyTemM NoAHATUA COOT
BETCTBYHOLWEro Konn4yecrea 3aCJ;IOHOK 24.

» [lpynogHnMaTb 3aC/IOHKN 24, HaXaB Ha HocKKK 25, cm. Puc. F.

6.3.3 3Skcnnyatauyma msgenua
Tuxudi 38yko8oU cueHan, pazoarowutica npu 3anycke uzdesus, 06ycnos-
J1eH KOHCMPYKMUBHbIMU 0CO6eHHOCMAMU U30e/us.

» Ha)kaTb Ha KHOMKYy 2.
YacTtoTa ocumnnauum perynmpyerca nnaBHo (beccTyneHvaro).



6.3.4 Cpe3saHue KOXXHbIX TPaAHCNIAHTaTOB

lMeped nepabiM UCNO/IL308AHUEM 8 ONepayuoHHOU Heo6xo0UMo
8bINOIHUMb 0ePMAMOMOM HECKOJIbKO NPOGHbLIX Cpe308 HA KAKOM-
nu6bo npenapame, Ymobsl 03HAKOMUMbLCA C NOPAOKOM pabomsl U npu-
8bIKHYMb K npubopy.

> [psabnyto KOXy HaTAHYTb.

» PaBHOMepHO NpoaBuraTh n3genve 1 Bo Bpems cpesa Koxu npune-
ralowieri NOBEPXHOCTbIO pPe3aHuA Brnepe[, OKasblBas nerkoe Jas-
neHwue. Y6eautbca npu 3Tom, 4To nsgenue 1 He nepeKaliMBaeTCcs.

» Ecnuv peub naet 06 oueHb TOHKKX Cpe3ax, TO HY>KHO BpemsA OT Bpe-
MEeHW YKnagplBaTb MPWY MOMOLYM MUHLETa OTAENEHHbIA NOCKYT
KOXW Ha nnowagky 21, cm. Puc. C.

» BbIKNOUMTb MOTOP M BbITAHYTb TOJIBKO UTO CPE3aHHbliA NOCKYT
KOXW 13 npubopa.
-nunu -

» OnycTuTb pyuky U1, Takum o6pa3om, oTpesaTb JIOCKYT KOXK npu
nomow nsgenuvs 1.

7. YTBepXAeHHbI meTog o6paboTkn

7.1 O6wme yKasaHuA no 6e3onacHoOCTM

Cobnto0ame HayUOHasbHbIe NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/bHbIE U MeXOy-
HAPOOHbIE CMAHOAPMbI U OUPEeKMUBbI, d MAakxe cobcmeeHHvble 2uue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hoto Kpolugenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomcsa nodospeHus Ha BKA unu npu uHbix 803MOXHbIX 8apudHmMax
cobnmodame Odelicmsyloujue HAUUOHA/IbHble NPednucaHus no obpa-
60mke MeouyuHCcKux usdesnud.

Buibupas mexdy MawuHHOU U py4HOU o4yucmkoUl, Heob6xooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
yade pesy/ibmam O4YUCMKU JTyqwe U HadexHee.

Cnedyem npuHAms 80 8HUMAHUe mom ¢hakm, Yymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
MmoJIbKO nocsie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
6omku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 5MO Hecem NoJ1b308aMesb/IUYo, NPo-
gooAwee 06pabomeky.

[na ymsep)KaeHu,q ucnosib3oeasiuce ,DEKOMeHaOBGHHbIe xumu4yeckue
mamepuarnel.

Ecnu okoHYamenbHAs cmepunu3ayus He 8binoHAeMcs, He06xo00UMO
UCNo/IL308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Be3UHPUYUPYoulee cpedcmao.

AKMyasnbHyr UHpOpMayuio o no020moesKe U coeMecmumocmu mame-
puanos M. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0etHoili Memod naposoli cmepuiu3ayuu NpUMeHsICA 8 cme-
PUNU3AYUOHHBIX KoHMeliHepax cucmemel Aesculap.

7.2

3acoxwre van Npuaunwre nocne onepauun 3arpAsHeHWUA MoryT
3aTPYyAHWTb OUNCTKY UNW cenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. MMosTomy 3anpellaerca npeBbilwaTb 6-4acOBOW WHTepBan
MeXay MPUMeHeHMeM U 06pPabOoTKON, MPUMEHATb GUKCMpyioLme
TemnepaTypbl NpeABapuTenbHon 06paboTkm >45 °C n ucnonb3osatb
dukcnpyowme fesnHouuMpyowme cpefcTa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX
BELLeCTB anbjervaa u cnmpTa).

Mepeno3npoBKa HENTPaN3aToPOB UMM CUNbHOAEVCTBYIOLLNX YNACTS-
L MX CPEeACTB MOXET Bbl3BaTb XMMMYECKOE NoBpeXaeHne n/unm obec-
LBeyYMBaHVe CAeNaHHON NIa3epOoM HAAMMCU Ha HEPXKABeloLWen cTanu,
UTO CAeNnaeT HEBO3MOXHbIM €€ NMPOUTEHVE BU3YaNbHO UM MALUUH-
HbIM cnocobom.

O6uwue ykasaHusA

Mopa BO3eNCTBMEM XIOPCOAEPKALLMX U XJTIOPUACOAEPKALLMX OCTaT-
KOB (Hampumep, B OCTaBLUMXCA MOC/e Onepauun 3arpAsHEHUsX, B
nekapcTBax, ¢Gu3NONONMYeCKOM PacTBOpe, B BOAE, WCMOJNb3yeMoi
ONA OUNCTKYM, Ae3nHdeKUMM 1 CTepuv3aunmn) Ha HeplKaBetoLlein
CTann MOTyT BO3HMKaTb O4ary Koppo3sum (ToueyHas Koppo3us, Kop-
po3ua NoA HaNpPSXXEHWEM), UTO NPUBEAET K Pa3pyLIEHNO U3genus.
[N ypaneHws Takux OCTaTKOB M3Aenue cregyert NpombiBaTh B 3HaUU-
TeSIbHOM KONMYeCTBe ANCTUIMPOBAHHOW BOAbI 1 BbICYLIMBATD.

Mpu Heo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PazpeluaeTtca ucnonb3oBatb B paboyem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOPblE MPOBEPEHDI, AOMYLLEHbl K UCMONb30BaHWIO (Hanpu-
mep, umeloT gonycku VAH unm FDA nn6o mapknposky CE) u pekomeH-
[OBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XMMUKaTOB C  TOYKM  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepranamu. Bce ykazaHuma no npumeHeHuo Npo-
N3BOANUTENA XMMUNYECKMNX CPeACTB [ONMXKHbl COBM0AaTbCA HEYKOCHU-
TefbHO. B NMPOTYBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasjiMyHble Mpo-
6nembi:

H /I3meHeHVs BO BHELWWHEM BUAe MaTepuanos (Hanprmep, obecuse-
UMBaHME WM M3MEHEHVEe UBETa AeTasell, U3roTOB/EHHbIX W3
TUTaHa UKW aloMUHKA). BUAMMbIE N3MEHEHMA NMOBEPXHOCTEN 13
aNIOMVHVA MOTYT MOABUTBLCA YXKe npu pH >8 ana ucnonb3sye-
Moro/pabouero coctaga.

B loBpexgeHns MaTeprana (Hanprmep, KOPPO3us, TPELVHBbI, pa3-
pbIBbI, NPEXAEBPEMEHHbI M3HOC UK HabyxaHue).
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» [InA OUMCTKM He MOoNb30BaTbCA METAIMYECKUMU LWETKaMK WNn
WHbIMM abpasMBHbIMU CPeACTBaMK, MNOBPEXAAWMMN MOBep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM C/ly4ae BO3HUKAET OMacHOCTb KOPPO3nK.

» [lna nonydyeHns LOMOSIHATENbHbIX CBEAEHWUI O TMIMEHUYHON 1
WagnLleli/coxpaHsaiolwell maTepuasbl NOBTOPHOM 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukauumn, Rote Broschiire (KpacHas
6poLutopa) — "MpaBubHbIA YXOA 38 MHCTPYMEeHTamun".

7.3

» Ypanutb Bce YCTaHOB/I€EHHblIE KOMMNOHEHTbI C Mn3fennA (nessue
AepmMaToMa, aKKyMynAaTop, I'IpVIHa,EU'Ie)KHOCTVI).

» [lo BO3MOXXHOCTU MOMHOCTBIO YAANUTL BUAUMbBIE MOCIeonepaLm
OHHble 3arpA3HeHMA NpK MOMOLYM BNaKHON 6e3BOPCOBOW casl-
deTKI.

» V3penve B Cyxom Buae 1 B 3aKpbITOM YyTUIN3aUNOHHOM KOHTen

Hepe AONMXHO 6bITb OTNpPaBJ/IEHO K MECTY OUYNCTKN N ,D,e3VIH¢eKL|,VIVI
B TeyeHue 6 YacoB Nocse onepayuun.

MoaroTroBKa Ha MecTe npunmeHeHnna

7.4

» BbiHyTb akkymynaTop 7 us nsgenua 1, cm. CHATUE akkyMynAaTopa.

HdemoHTax nepep npoBegeHnem o6paboTku

» PackpbiTb  3auMHble  pblyarm 15 1 yganutb
aepmatoma 11, cm. Vi3BneueHue ne3susa gepmatoma.

ne3sune

» Cpasy e nocse NpMMeHeHVs 4eMOHTMPOBaTb u3genve 1 B COOT-
BETCTBUN C VIHCTPYKLWEN.

7.4.1 [demoHTaX WITOKa C 3aC/IOHKaMu fepmaTtoma

» OcnabuTb raiky 26 no 4acoBoi cTpesnke (neeas pesbba).

» BbIBMHTUTBL raiiky 26 BNAOTb A0 KOHLA BUAVMOW MOBEPXHOCTH.

» HapaButb Ha ranky 26 1 CMeCTuTb WITOK 23 NPYMEPHO Ha 4 MM B
CTOPOHY.

» [epekpyunBaTb WTOK 23 4O TexX Mop, NOKa OH HE HAauYHeT BbIXO-
anTb.

» BbIHYTb WTOK 23.

» CHATb 3aC/TOHKK 24 CO WTOKa 23.
LLITok ¢ 3acnoHkamu 23 feMOHTUPOBAH.

7.5

» [Nepepn npoBeaeHNeEM NEPBON MALLMHHOW OYUCTKIU/Ae3NHPEKLNN:
yctaHoBUTb ¢uKkcaTtopbl ECCOS B cooTBeTCTBYIOWEN CeTyaTom
Kop3suHe (Hanpumep, JC254R) nnu ncnonb3osaTtb CeTHaTylo KOp-
3uHy GB256R, ocHalleHHyto ¢ukcatopamm ECCOS.

MoproToBKa nepen oUNCTKOM

» Pasmectntb n3genvie B NpaBuIbHOM MONOXEHUN B PpUKcaTopax
ECCOS, cm. Puc. G.
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7.6 Wspenna pna ogHOpPasoBOro NCNOb30BaHUA

Jle3Bne pepmatoma GB228R

A

BHUMAHME

B cnyyae NOBTOPHOIro NCNO/Ib30BaHMsA CyLecT-
BYeT ONacHOCTb MHGULMPOBaHNA NaLNeHTa
n/unn MeANLIMHCKOro NepcoHana u HapylueHuA
GYHKLMOHNPOBaHNA U3pennin. 3arpsasHeHne
usaenuii u/unu HapyueHne nx GyHKLMOHNPO-
BaHUA MOTYT NPUBECTU K TPAaBMUPOBaHMIO,
60onesHun unu cmepru!
» He npoBoauTtb 06paboTKy nessuaA gepma-
Toma GB228R.

7.7 Ouncrtka/pesnHdeKkunsa

7.7.1 Cneuundunyeckue yKasaHusa no TexHuke 6esonacHoCTu BO

BpemsA o6paboTku

A\

OCTOPOXXHO

Bo3MOXXHO noBpeKaeHune nsgenus B pesysb-

TaTe NPMMeHEeHNA HenpaBUbHbIX YACTALLUNX 1

Ae3nHGULMPYIOLWNX CPeACTB /N BCIeacT-

BMe CILLKOM BbICOKOII TemnepaTtypbi!

» MMpumeHATb CpeacTBa ANA OUNCTKA N Ae3WH-
dbeKuum cornacHo NHCTPYKLMAM NPON3BO-
avtens

— KOTopble AonyLieHbl ANA NJlacTMacc u
BbICOKOKa4eCcTBEeHHOI cTanm.

- HearpeccuBHble N0 OTHOLEHUIO K N1acTu-
durkaTtopam (Hanpumep, CLINKOHY).

» He ncnonbzoBaTb aueToHcoAepKalyme
yncTALMe CpeacTea.

» Co6niopaTtb yKasaHUsA Mo KOHLeHTpauum,
TemnepaType U NpoAOMKUTENbHOCTY 06pa-
60TKI.

» Mpu xumnueckom ouncrke n/unu aesnHdek-
L1 He NpeBbIlaTb MaKCUMarnbHYI0 TeMe-
patypy 60 °C.

» Mpu Tepmnueckon aesnHpeKLMM c NOMO-
b0 NOJIHOCTbIO 06ecconeHHol BoAbl He
npeBbIlaTh MaKCMMabHYI0 TemnepaTtypy
96 °C.

» lMpocywmBaTb n3genue B Te4eHNe He MeHee
10 MUHYT NpY MaKcUMalnbHOI Temnepartype
120 °C.

MoBpexaeHne unu paspylieHne akKymyns-
Topa BaieacTBue o6paboTku!

A\

OCTOPOXHO » 3awumwatb aKKymynaTop oT Bnaru.



YKaszaHHoe 8pems CywKU CyXum Aullb 8 Kayecmeae opueHmupd. E2o
crledyem npogepums ¢ y4emom cneyugudeckux yciogud (Hanpumep,
3depy3Kku) u, npu Heob6xodumocmu, npusecmu 8 coomeemcmaue ¢
HuMU.

7.8 PyuHas oumcTKa ¢ Ae3nHOMLMPYIOLWMM NpoTUpaHuem
| MpepBapuTenbHas ouncTKa KT (xonoa- =2 M-8 [0 BUAMMOW YNCTOTbI
Has)
] Ounctka pepmeHTHbIM pac- Kt (xonog- =2 0,8 M- pH-HelnTpanbHbIN*
TBOpOM HasA)
] MpomexyTouHasa npombiBKa K1 >5 Nn-B -
v Cywka Kt - - -
\'} [esnHouumpyolee npotn- - >1 - Candetkm "Meliseptol HBV" 50 % nponaH-1-
paHue on
Vi OKOHuYaTeNbHaA NPOMbIBKa Kt (xonoa- 0,5 MO-B -
HasA)
Vil Cywka Kr - - -
M-B: [MnTbeBan Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (LeMUHepanM3oBaHHas, MO MUKPOOMONOrMYEeCK/M NMOKa3aTensiMm UMeloLLas Kak MUHUMYM
KauecTBO NUTbEBOW BO/bI)
Kt KomHaTHasa Temnepatypa
* yTBEpXKAEeHO C depMeHTHbIM ounctutenem "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Henb3a NpoBOAUTb OUWCTKY M3AeNVs B YNbTPa3ByKOBOW BaHHe
WAn NOrpy»KaTb N3Aenue B XMAKOCTY. MonaBLume BHYTPb »KUAKO-
CTU Cpasy e yAanuTb, MHaye BO3HWKHET OMacHOCTb BO3HNKHOBE-
HUA KOpPO3UK/HapyLleHusa B paboTe.

®dasal

» [Npu ouncTKe cABUraTb KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE HE 3adpUKCUPOBaHbI
HeMNoABWXHO.

» OuunwaTtb n3genve nog NPOTOYHOM BOAOW C MOMOLLbIO MNOAXOAA
e YNCTALLEN LWETKN A0 TEX MOP, MOKA Ha NOBEPXHOCTU He OCTa-
HETCA OCTAaTOUHbIX 3arPsA3HEHUN.

» OuucTUTb TPYAHO JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM MOAXOAALLEN YncTs
LLiel WeTKOW U3 NIacTMacChl, BPeMs OYMCTKU: He MeHee 1 MUHYTbI.

OnucaHue mpyodHo 0ocmynHbix nogepxHocmel cM. 8 UHGOpMayuu No
npedsapumesbHol o4ducmke u yxody Acculan TA016000 (8 Extranet
Aesculap: https.//extranet.bbraun.com).

Gazall

» CobntofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO GEPMEHTHOFO 0YNCTH
TesA, B YaCTHOCTH, YKa3aHWs Mo NpaBUNbHON KOHLEHTpauuu, pas-
BEAEHMIO, TeMNepaType 1 KauecTBy BOAbI.

» O6paboTtatb um3genme pH-HeNTpanbHbIM GEPMEHTHbIM PaCcTBO-
poMm, Ana obecneyeHuns Hy>KHOro BO3AeNCTBUA CMbIBaTb PAacTBOP
He paHblue yem yepes 2 MUHYTbI.
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®daszalll
» [pyv ouUNCTKe CABUraTb KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE He 3apUKCUPOBaHbI
HEMOABUKHO.

» [poMbITb M3genve nNoj NPOTOYHOW BOLOW B TeYEHUE He MeHee
5 MUHYT.

» CobniofaTb UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO PepPMEHTHOTO OYKCTM
TenA, B YaCTHOCTY, yKa3aHuA No NpaBuibHON KOHLEHTpaLmm, pas-
BeAieHMI0, TemnepaType 1 KauecTBy BOAbI.

» Ypanutb 3arpAsHeHnA 6e3BOpCcoBO candeTKom AN MATKON LeT
KOW, CMOYeHHOW GepMEHTHbIM OUNCTUTENEM.

» [pOMbITb KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3abUKCMpOBaHbl Henoj-
BUXHO, BOAHBIM NMCTONIETOM (XON0AHasA BOAA, laBlIeHME He MeHee
2,5 6ap) B TeyeHune 20 c.

» [locne py4yHOW OUYNCTKM BM3YyanbHO MPOBEPUTb OTCYTCTBME OCTaT
KOB 3arpsA3HeHnI Ha BUAUMbIX MOBEPXHOCTAX KOMMOHEHTOB, KOTO-
pble He 3apUKCMPOBaHbI HEMOABUMXHO.

» [Npy HeO6XOANMMOCTU NOBTOPUTL NpoLecc ouncTku (pasa | - l1).

®dazalVv

» B dase cywKy ocywinTb n3genve npv NoMoLLM NOAXOAALLMX BCMO-
MoraTeNibHbIX CPeacTB (Hanpumep, 6e3BOPCOBbIX CaNPeToK, CKa-
TOro Bo3a4yxa).

GdaszaV
» [poTepeTb opHOpa3oBon AesnHouUUMpyioleln candeTkon Bce
nsgenue NoHoOCTbIo.

®daza Vi

» [lo ncTeyeHMn ycTaHOBNEHHOrO BpemeHn 06paboTkn (He meHee
1 MWH.) NPOMBITb NpoAe3NHONLNPOBAHHbIE MOBEPXHOCTU NPOTO-
YHOW, MONMHOCTbI0 06€CCONeHHOWN BOOW.

» [laTb CTeub ocTaTKkam BOAbI.

®dasza Vil

» B daze cywkm ocywmtb n3genve npv NoMoLy NoaxomsLmx BCrno
MoraTeNibHbIX CPeacTB (Hanpumep, 6e3BOPCOBbIX CaNPeToK, CKa-
TOro Bo3a4yxa).
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7.9 MawunHHaa oyncTKa/gesvHpeKkymnsa c npeaBapuTebHON PYYHOI OUNCTKON

YkazaHue

Mpubop 0517 oyucmKu U 0e3uH@eKyuu 0o/KeH 061a0ame NposepeH-
Hol a¢pcpekmusHocmeto (Hanpumep, umems donyck FDA unu mapku-
posky CE coanacHo DIN EN ISO 15883).

YkazaHue

Ucnonbzyemaa mMoeuHo-0e3UHPUUUPYIOWda MAWUHA OO/IKHA pe2y-
JIAPHO NPOBEPAMbLCA U NPOXOOUMb MeXHUYecKoe 06C/TyKuBaHue.

7.9.1 [MpepBapuTenbHasa pyyHasa OuMCTKa C MOMOLLbIO LWEeTKN

®aza T KoHu. KavecrBo Xumnyeckne cpepacTBa/npumevaHue
[°C/°F] [%] BOAbl
| MpombiBKa Kt (xonog- - - M-8 [10 BUAMMOW YNCTOTbI
Has)
1] LWeTkn KT (xonoa- - - M-8 [0 BUAVMOW YNCTOTbI
HasA)
M-8: [nTbeBana Boaa
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

» Henb3sa NpoBOAWTL OUMCTKY M3AENUA B YNbTPa3BYKOBOWM BaHHe
nnn norpyxatb nsgenne B XNAKOCTU. [MonaBwwue BHYTPb XNOKO-
CTW Cpas3sy e yaanntb, NHaye BO3HUKHET ONaCHOCTb BO3HNKHOBE-
HVA KOppo3un/HapyLieHnsa B pabore.

®dasal

» [1eMOHTUPOBATH LITOK C 3aC/IOHKaMy AJisi NPOBEAEHWs OUNCTKU.
LUTOK, 3aCIOHKM W ralku pasfioXKWTb B CeTYaTON KOp3UHe
OTAEenNbHO.

» [pu oumncTKe CABUraTb KOMMOHEHTbI, KOTOPbIe He 3adNKCMPOBaHbI
HENoABWXKHO.

» TuwaTenbHO OUNCTUTL M3AENNEe MOA MPOTOUHON BOAON.

Qazall

» [py ouncTKe CABUraTb KOMMOHEHTbI, KOTOPbIE He 3adUKCUPOBaHbI
HenoABWKHO.

» OunCTUTb TPYAHO AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM NMOAXOAALLEN YNCTH-
LLei WeTKOM 13 N1acTMacchl, BPEMA OUNCTKU: HE MEHee T MUHYTDI.

» [ocne npenBapuUTENbHOW PYYHOW OUMCTKM MPOBEPUTL OTCYTCT-
BMWE OCTATKOB 3arpA3HeHW Ha BUANMbIX MOBEPXHOCTSAX, MPU HEOO-
XOAUMOCTU MOBTOPUTb NPOLIECC NPefBaPUTENbHON OUNCTKM.

YkazaHue
OnucaHue mpyoHo 0ocmynHbIx nogepxHocmeli CM. 8 UHGOpMayuu No

npedsapumensHoli oyucmke u yxody Acculan TA016000 (8 Extranet
Aesculap: https.//extranet.bbraun.com).
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7.9.2 MawnHHasA WeIoYHaA OYNCTKa N TepMuueckas aesnHdekymns

Tun mMawuHbl: MoeuyHo-Ae3nHPMLMPYIOLLas MallUHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

| MpepBapuTtenbHan <25/77 3 M-8 -
npombiBKa
| OuuncTKa 55/131 10 Mno-s B KOHLEHTPAT, WenoYHoii:
- pH~13
- aHunoHwnyveckme MNAB <5 %
B Pa6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouyHasa npo-  >10/50 1 No-8 -
MbIBKa
1\ TepmopesunHdekuunsa 90/194 5 MO-8 -
\'} Cywka - - - MUH. 10 MUHYT Npu makc. 120 °C
M-8: lMnTtbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepannm3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYeCKMM NoKa3aTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM

KauyecTBO NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» PasmecTutb n3penve B NpaBWIbHOM MonoXeHun B dukcatope 7.10 KOHTpOﬂb, TeXHNn4YecKnmn yxopn 1 npoBepKa
ECCOS. BcTaBuTb akKyMynATOPHOE rHe3g0 Haj XOMYTOM 1 NMOBep-

HyTb u3genue Ha ¢ukcatope ECCOS TaK, uyTo6bl KHOMKa 2 Gbina 3 3
o6palieHa HaBepx. Aesculap pekomeHOyem Kaxobll pa3z neped cmepunusayuel cMasbl-

8aMb WMOK 0718 3AC/TIOHOK, 3dC/IOHKU U NOBEPXHOCMU CKOJIbXXeHUS, a
makxe noosuXxHele 0emanu (Hanpumep, KHONKY, KNAasuwu KpbllUKU)
STERILIT-Power-Systems macnaHeim cnpeem GB600 ¢ nomowbto Kanese-
Hou macneHku STERILIT-Power Systems GA059. N36bimok macia Heo6-
X00UMOYO asaume ¢ nomowibio 6e3gopcosoll cangemku.

» Y6enutbcs, UTo KpblllKa f1e3Bus 13 0CTaHeTCA OTKPbITON BO BpeMsi
BCero npotecca o6paboTku.

» [lemoHTMpOBaTb LWTOK C 3ac/loHKamu 23 and nposBefeHus
ouncTkn. LToK 23, 3aCNOHKKM 24 1 rarkmn 26 pasnoXuTb B ceTya-
TOWN KOP3UHEe OTAENbHO.

» Moc/e MaWUHHOM OUYNCTKU/Be3nHdeKLMN NpoBepnTb oTcyTcTBre P OXNaanTb r3aenve 4O KOMHATHOM TeMMepaTypbl.

OCTaTKOB 3arpﬂ3HeHI/IIZ Ha BUAWNMbIX NOBEPXHOCTAX, Npn Heobxo- p Kaxxabin pa3 nocne NpoBeAeHNA OUYNCTKN U Ll.e3VIH¢eKLWIVI npose
AMMOCTU NOBTOPWTL NPOLIECC OUNCTKI/Ae3NHEKLMN. PATb: UNCTOTY, GYHKLIMOHANBbHOCTb U HaNnyme NoBPEXAeHNI.
» Cneautb 3a TeMm, YTOGbl Ha U3AeNnnn He GblIo MOBPEXAEHUN, He
NoABNANNCb NOCTOPOHHME LYMbI 1 CIMLLKOM CUNbHasA BUOpauma
BO BpemsA paboTbl, a TakKe UToObl He NPOVCXOAUIIO YPE3MEPHOTO
Harpesa n3genus.

> I'Iospem,ueHHoe nigenne cpasy xe OTO6paTb N yaanuTtb.
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7.11

» Cob6niofgaTb MHCTPYKLMU MO MPUMEHEHNIO B OTHOLUEHMU WCMOJb
3yemoW YNaKoBKY U NOTKOB (HanpumMep, MHCTPYKLKMIO MO NpuMeHe-
Huto TA009721 ans cuctembl pukcaumm Aesculap ECCOS).

» Pa3mecTuTb M3genue B NMPaBUIbHOM MONOXeHWn B duKcaTtope
ECCOS, cm. Puc.G.

» CeTuaTble KOP3VHbI YNakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpebOOBaHUAMM
MeToAa cTepunmsauymn (Hanpumep, B CTEPUSIbHbIA KOHTENHep
Aesculap).

» Y6eautbca B TOM, UTO YMaKOBKa MpeaoTBpallaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHve n3genus.

YnakoBKa

7.12 Crepunnsauua napom

MoBpexaeHne Unun paspylueHne akKymyns-
Topa BaieacTBue o6paboTku!

OCTOPOXXHO » He ctrepunnsoBaTb aKKymMynaTop.

Cmepunu3osame u3zdesiue MOXXHO MOJIbKO NPU CHAMOM /1€38UU, U38Jie-
YeHHOM QaKKyMysnamope, CHAMOU KpblulKe, d MAKxXe OmKpblmou
KpblWKe ie38us.

M30enue MOXHO cmepusiuzoeamse C yCmMAaHoOB8/IEHHbIM WMOKOM U
3dCJIOHKamMu 8 OmKpbImoMm NOJIOXKeHUU.

» Y6eautbcAa B TOM, YTO CTEPUNM3YIOLMIA COCTaB MMEEeT JOCTyn KO
BCEM BHELUHMM V1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (HanprMep, OTKPbIB
BEHTWN 1 KPaHbl).

» [NpyMeHATb NpeanMCcaHHbI MeToA CTEPUIN3ALINN:

- MapoBas cTtepunm3sauma GopBakyyMHbIM METOLOM

- Maposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytBepkaeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma GopBakyyMHbIM METOAOM Mpu TemnepaTtype
134 °C co BpemeHeM BblAePXK/ 5 MUHYT
Mpy ogHOBPEMEHHON CTEPUNM3ALINN HECKOMbKNX U3AEeNniA B OAHOM
NMapoBOM CTepunr3aTope:
» Y6eautbca, UTO MakCUManbHO AOMYCTUMaA 3arpyska mapoBOro
CTepunn3aTopa He NpeBbllaeT NpeAes, yCTaHOBNEHHbIV NPOK3BO-
auTenem.

7.13 XpaHeHune

» CTepunbHble U3Aenus B HEMPOHULIAEMON [ MUKPOOPraHU3MOB
yrnakoBKe 3alWTWTb OT MbIM U XPaHUTb B CYXOM, TEMHOM NMoMeLLie-
HUW C paBHOMEPHOW TemnepaTypon.

» CTepunbHO ynakoBaHHble ogHopa3oBble nsgenua GB228R 3awum-
TUTb OT MbIAI U XPaHUTb B CyXOM Y TEMHOM MOMELLEHUN C NOCTO-
AHHON TeMnepaTypown.

8. TexHuuecKkoe obcnyxKnBaHve

[ns obecneyeHuns HaeXKHOW pPaboTbl HEOOXOANMO NPOBOAUTL TEX-
HMYecKkoe 06CyKMBaHNE B COOTBETCTBMM CO CMELNanbHON MapKu-
POBKOWA, T.€. N0 MeHbLLE Mepe OAUH pas B rog,.

é;
[rrrr-mm

[na npoBefeHUA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO O6CHYXMBaHMA
obpawaritecb B npepactaButenbctBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxuBaHua, cM. CepBricHoe 0bcnyKnBaHume.
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Aesculap® Acculan 4

Oepmartom GA340/pepmatom 0,1 mm GA341

9. Pacno3sHaBaHue N yCTpaHeHe HencnpaBHOCTEN

» [1nA 3amMeHbl HeMCNpaBHbIX U3 06paLlaTbCA B OTAEN TEXHUYECKoro obcnyxusaHusa Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyrBaHme.

M3penue He paboTaet

HeT akkymynsaTtopa

HeT akkymynaTopa B akkymynatop-
HOM rHe3pe

BcTaBUTb akKymynaTop.

AKKyMyJ’IﬂTOp He 3apAXeH

Mpw BCTaBKe akKymynATopa He pas-
[JaeTcA 3ByKOBOW CUrHan

3apAanTb akKyMynAaTop B 3apAAHOM
ycTponcTae.

HewncnpaseH akkymynatop

W3penue B 6e3onacHom
nonoxexuun "OFF" (Bbikn.)

Mpw BCTaBKe akKyMyniATopa He pas-
[JaeTcA 3ByKOBOW CUrHan

BnoknpaTop KHOMKM HaxXoAnTCA B
nonoxexun "OFF" (Bbikn.)

OTpaTh akKyMymniITOp B PEMOHT dupmMe-
npov3BoAMTENIO.

MepekniounTb 610KMPaTOP KHOMKM B MOJO-
»eHune "ON" (Bkn.).

N3penne HencnpasHoO

W3penvie He paboTaeT

OTpath U3genue B peMOHT Gpupme-npous-
BOAUTENIO.

M3penne ctaHoBUTCA
CIINLLKOM ropAYnM

Ype3smepHas Harpyska

HenpasunbHoe nposege-
HWe NOLroTOBKW/yXxoaa

MN3penune noBpexaeHo/Hen-
CnpaBHoO

3aTynUBLLMINCA MHCTPYMEHT

HarpesaHune nsgenus

HarpeBaHme nsgenna

HarpeBaHue nsgenusa

HarpeBaHme WHCTPYMEHTa U n3ae-
nma

CnepoBaTb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO
(HOMWHanNbHbLIV pPeXnm PaboTbl).

CnepnoBaTb MHCTPYKLMU MO NMPUMEHEHNIO
(noprotoBka, yxon).

MNpodunaktnyeckn: obpabatbiBatb N3ge-
NNe MacioM Nepes Kaxxaou cTepunnsa-
umen.

OTpatb usgenvie B pEMOHT dprpmMe-npouns-
BOAUTENIO.

3ameHuTb NHCTPYMEHT.

HepocratouHas moly-
HOCTb

WN3penne HencnpasHoO

3aTynUBLLMINCA MHCTPYMEHT

HepocraToyHaa MOLWHOCTb n3genma

CnepoBaTb MHCTPYKLMMW NO NPUMEHEHUIO
(nogroToBkKa, yxoa).

MNpodunaktnyeckn: o6pabatbiBaTb N3ge-
Ne MacioM Nepeq Kaxxaow cTepunnsa-
umen.

Otpatb n3genve B peMOHT ¢prpme-npouns-
BOAUTENIO.

CunbHOe HarpeBaHue 3a KOPOTKOe
Bpems

Pe>Kyu.u/1e KPOMKN NHCTPYMEHTa
N3HOLWEHDI

CnepoBaTb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO
(HOMWHanNbHbLIV peXnm PaboTbl).

OTpaTb usgenue B PEMOHT prpmMe-npouns-
BOAUTENIO.

3ameHuTb NHCTPYMEHT.
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CvnbHbIN Wym Npun
pabote

MNepepayva/wapnkonoa-
LUWNHWK N3Aennsa Hen-
CnpaBHbI

CYnbHbIA, HEOObIUHBIN WYM NpK
pabote

CnepoBaTb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO
(noprotoBka, yxon).

Mpodunaktnyeckn: o6pabatbiBaTb N3ge-
Ne MacnoM Nepes Kaxxaow cTepunnsa-
umen.

Otpatb n3penve B peMOHT ¢prpme-npouns-
BOAUTENIO.

MNepepayva/wapnkonoa-
LUNMNHWK HacaaKu Heu-
CnpaBHbI

CynbHbIA, HEOObIUHBIN WYM NpK
pabote

CnepoBaTb MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO
(nogroToBkKa, yxoa).

MpodunakTnyeckn: obpabaTbiBaTh HACAZKY
Mac/ioM Nnepej Kaxgon ctepunmsaunen.
OtpaTb HacagKy B peMOHT Gupme-npoms-
BOAUTENIO

KpbllwKa He ycTaHaBnu-
BaETCsA/He CHMMaeTCA

KpbilwKa He noaxoauTt

KpblwwKa He dukcmpyeTcs

Mcnonb3oBaTtb NOAXOAALLYIO KPbILIKY /15
GA340/GA341.

Kpblwka gebopmmpo-
BaHa/HeuncnpasHa

CoeanHUTENbHDLIN 3NEMEHT
Ha nusgenuun gedopmmnpo-
BaH/HeucnpaseH

YCTaHOBUTB/CHATL KPbILLKY He yaa-
eTCA UKW yaaeTca C TpyAOoM

YcTaHOBUTL/CHATb KPbIWKY He yaa-
€TCA NN ynaeTca C Tpyaom

OTHaTh KPbILLKY B PEMOHT dUpMe-Npoun3Bo-
autenio.

OTpaThb U3genvie B pEMOHT GupMe-npomns-
BOAUTENIO.

AKKYMynAaTOp HEBO3-
MOHO YCTaHO-
BUTb/N3BNEeYb

AKKYMYNATOP He NOAXOANT

AkkymynaTop gedpopmupo-
BaH/HencnpaBeH

AKKYMYNATOPHOE rHe30 Ha
usgenvn gebopmMmupo-
BaHO/HencnpaBHoO

AKKYMYNATOP HEBO3MOMHO MOJTHO-
CTblO YCTAaHOBUTb B aKKyMyNIATOpPHOE
rHesfo

YcTaHOBUTB/M3BNEYb aKKYMYNATOP
He yfaeTca Unn yaaeTca C TPyAoM

YcraHoBUTb/N3BNEYD aKKYMYynATop
He yaaeTca unm yaaetca C Tpyaom

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALWMIN aKKYMYNATOP
ana GA340/GA341.

OTpaTb akKyMynAaTop B PeMOHT dupme-
npoussoguTento.

OTpaThb U3genvie B pEMOHT Gupme-npomns-
BoAUTEnNIO.

CTepunbHbIl nepexos-
HUK Unu nprcrnocobne-
HVe ANA n3BneyveHna
aKKymynAaTopa HeBo3-
MOXHO YCTaHOBUTb

KHonKy perynnposku
yncna o6opoTOB HEBO3-
MOXHO 3a[e/ICTBOBaTb

CTepurnbHbIN NepexoaHnK
unu nprcnocobnexve ana
M3BNIEYEHMNA akKKyMynAaTopa
He noaxoauT

CTeprnbHbIN NePeXoaHVK Unu Npu-
crocobneHvie ANA N3BNEYEHNA aKKy-
MYNATOPa HEBO3MOXHO YCTaHOBUTb
Ha akKyMyNATOPHOeE rHe3fo

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALWMIA CTEPUNBbHBIN
nepexofHUK U1 Noaxogsiuee Nprucnoco-
651eHne ANA n3BneYeHNA akKyMynaTopa ana
GA340/GA341.

CrepunbHbIi NepexogHnK
unu nprcnocobnexve ana
U3BNIEYEHMNA aKKyMyniaTopa
¢ pedopmaumeii/Hencrnpas-
HOCTbIO

AKKYMyNATOPHOE FHe3/0 Ha
n3penun aedpopmmpo-
BaHO/HeucrnpaBHO

W3nenve B 6esonacHom
nonoxeHuun "OFF" (Bbikn.)

KHonkKa perynnpoBku yncna
060pOTOB 3aefaeT/Hen-
CrpaBHa

YCTaHOBUTb CTEPUIbHbIN Nepexop-
HVIK Un npucnocobnexue ana
U3BNIEYEHMA aKKyMynaTopa He yaa-
eTcA UKW yaaeTca C TpyAOoM

YCTaHOBUTb CTEPUIbHbIN Nepexop-
HVK Un npucnocobnexne ana
U3BNIEYEHMA aKKyMynaTopa He yaa-
eTcA UKW yaaeTca C TpyAoM

BnoKMpaTop KHOMKM HaXOAUTCA B
nonoxexun "OFF" (Bbikn.)

KHOMKy perynmpoBKu Ynicna o6opo-
TOB HEBO3MOXHO 33eiCTBOBaTb

3aMeHWTb CTepPUSIbHbIV NEPEXOAHNK UK
npucnocobneHne Ana N3BneYeHns akKymy-
natopa.

OTpaThb U3genvie B PEMOHT Gupme-npomns-
BOAUTENIO.

MepekntoumnTb 6IOKMPATOP KHOMKM B NOJSO-
»eHune "ON" (Bkn.).

OTpaThb n3genvie B pEMOHT Gupme-npomns-
BOAUTENIO.
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Aesculap® Acculan 4

Oepmartom GA340/pepmatom 0,1 mm GA341

Jle3ue AepmMmaTomMa He
ABuraeTca

HeuncnpaseH nepepaTou-
HbI MEXAHN3M

N3penne pa60TaeT C lwwymom

OTaaTb n3aenvie B PEMOHT Gupme-npomns-
BoAUTENIO.

Jle3Bue gpepmatoma He
obecneynBaer focCTa- N10Cb
TOYHOTO KauyecTBa cpe-

3aHunA
nncb

JlesBue gepmatoma 3atynu- MI3HoweHHoe ne3sue gepmaToma

Hactpoiikn pepmaToma con- HepocTaTouHas MOLWHOCTb M3aenvsa

3amMeHNTb Ne3Bre gepmaTomMa

Otpatb usgenve B pEMOHT GprpMe-npous-
BOAUTENIO.

TonwwmHa cpesa HepaB-  JIOCKYT KOXW HepaBHOMep-
HOMepHas/He COOTBET-  HbI/CIINLWKOM TOJI-
CTBYET HaCTpoliKe CTbIV/CANLLIKOM TOHKWIA

MexaHnyeckoe Bo3aencTene
(Hanpumep, NnageHve Ha non)

OTpaThb v3genvie B pEMOHT Gupme-npomns-
BOAUTENIO.

10. CepBucHoe o6cnyxnBaHume

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA NaLieHTa n NoJb-
30BaTens B pe3y/ibTaTe HeNPaBUIbHOTO QYH-
KUVOHMPOBaHUA U/UNn HapyLleHnAa mep
sawmTbi!

» Bo Bpems npumeHeHuA uspgenuvsa ana obcne-
AOBaHUA NaLieHTa HU B KOeM cliyvae He
npoBoAUTb Pa6boT Mo CepPBUCHOMY WM TeX-
HUYecKoMy o6cnyuBaHumio.

» Henb3a nsmeHartb nsgenune.

Mopaudurkauum meanko-TeXHNYECKoro obopynoBaHUS MOTYT NPUBO-
OWTb K MOTepe NpaBa Ha rapaHTUIiHOe OOCNYKUBaHNMe, a TaKXe K rnpe-
KpaLleHuo AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCrUTyaTalun.

» [na npoBeaeHusa paboT No cepBUCHOMY OOCTYXXMBAHMIO N TEXHU
yeckomy  yxogy  obpawainTecb B NpeAcCTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrmx CepBUCHBIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy ajpecy.
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11. MpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn

GAO059 KanenbHaa macneHka STERILIT-Power-Systems
(50 mn)

GA346 JINTNIA-MOHHDBIN aKKYMYNIATOP, Mabli

GA340345 lanka

GA643817 LLITok 3acnoHok

GA670210 3acnoHka

GA675 Kpblwka

GA678 CTepunbHbIN NEpPexXofHUK

GA679 MpucnocobneHre Ana n3BneyeHnsa akkymynsa-
TOpa

GB228R Jle3Bne gpepmatoma

GB256R KomnnekT ¢pukcatopos ECCOS ansa nepmatoma

GB487R Oukcatop ECCOS ana KpblwKn

GB488R Hepxatenb ECCOS pna ctepunbHOro nepexos-
HUKa

GB489R Hepxatenb ECCOS gna npucnocobneHnsa ans
N3BJIeYEHMA akKyMynaTopa

GB498R Hepxatenb ECCOS gns nsgenva B npAMom
BapvaHTe NCNOSIHEHWA

GB600 Macnaubin cnpewn STERILIT Power Systems

TA014548 WNHCTpYKLMA NO NpYMEHeHMIo Ana AepmaToma
GA340/GA341 (A4 ona nankuy Ha KonbLax)

TA014549 WNHCTpyKLMA NO NpYMeHeHNIo fepMaToma

GA340/GA341 (byknert)




12. TexHUYecKMne XxapakKTepucTukm 12.3 HomuHanbHblil pexxnm pa6oTb!

HomurHanbHbIl pexum  Pexxum paboTbl € Henepuoanyeckmm

12.1 Knaccndukauyma B cOOTBETCTBUM C [iNpeKTU- pa6oTbi VSMEHEHVAMM Harpy3ku 1 4ncna o6opo-
ToB (T1n S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

Bou 93/42/E3C
B 60 cekyHf B pexume paboTbl,
60 cekyHA B pexkume nay3bl
GA340 Hepmatom lla B 10 noBTOpPeHuii
GA341 0,1 Mmm nepmaTom lla B 30 MUHYT B peXnme OXnaxaeHus

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.2 TexHuuecKue AaHHble, UHPOpMaLIMA O CTaH-

Aaptax 12.4 YcnoBusa oKpyKalouen cpeabl

Makc. MoLHOCTb OK. 250 BT

Makc. yactoTta ocymnnayumn 6500 MyH"

lnvHa xopa nessua OK. 3,1 Mm Temnepatypa ot 10°C go 27 °C o1-10°C o 50°C

HacTpoiika TonwmHbI cpesa 0,2 Mm - 1,2 mm (ana GA340) OtHocuTenb- 0T 30% 0 75 % ot 10 % 10 90 %
0,1 Mm- 1,1 mm (ansa GA341) HasA BNaX-
LleHa peneHus wkanbl 1/10 mm HOCTb BO3ayXa

WnpyrHa cpesa MaKc. 78 MM (OK.), perynupyetcs AtmocdepHoe ot 700 ao 1060 rlla 071500 4o 1 060 rMa
npw nomoum 10 3aCNOHOK JaBneHve

LWMPVHOM NPVMEPHO Mo 8 MM

Bec (npw nonHom rotoBHocTM K~ 1,65 Kr + 10 %
3KCnnyaTauum)

Pa3smepsbl (A x W x B, npunonHon 277 Mmx 113 Mm x 83 mm =5 % 1 3° yTVl"VBaI-IVlﬂ
rOTOBHOCTY K 3KCrJTyaTaLmm)

Pabouunin snemeHT Tun BF Meped ymunuzayuel u30enus nosbL308amesis CHa4asad 00/KeH NPous-

SneKTpomarHuTHan cosmecti-  IEC/DIN EN 60601-1-2 secmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memoo 06pabomku.

MOoCTb Hanpasnss usgenme, ero KOMMNOHEHTbI 1 X YMAKOBKY
CooTBeTCTBIE HOpMaMm IEC/DIN EN 60601-1 Ha yTUnn3aLumio N BTOPUYHYIO nepepaboTky, 06A3a-
TesnbHO cobntofariTe HaUMOHaNnbHble 3akoHoAaTesb-
W3pgenve npowno npoBepKky, NPOBeAEeHHY M3rotoButenem nocne Hble HopMmbl!
500 LMKNOB NOAFOTOBKM. . MacnopT yTunmsaumm MOXHo 3arpy3unTb 13 Extranet B

Buae PDF-goKymeHTa nof COOTBETCTBYIOLMM HOME-
pom apTuKyna. (MacnopT yTunmnsauum - 3To MHCTPYK-
LMA No AeMOHTaXy 13aenua, coaepxatian nHbopma-
LMI0 O TOM, KaK NPaBWSIbHO BbIMONHUTL YTUAM3aLMio
BPeAHbIX AN1A OKpYXatoLLei cpefibl KOMMOHEHTOB.)
M3penve, KOTopoe MapKUPOBAHO AaHHBIM CIMBOJIOM,
Heob6X04MMO HanpaBATb B 0COOble NyHKTbI cbopa
3/1eKTPUYECKOTO U SNEKTPOHHOro o6opyaoBaHus. Ha
Tepputopun Esponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BoAMTCA 6ecnnaTHo GPMON-N3roToBUTENEM.

» Ecnm y Bac BO3HMKHYT BOMpPOCHI KacaTenbHO YTUAM3auuuM npu
60pa, obpallaniTechb, NOXanyncra, B NPeACcTaBUTENbCTBO KOMMa-
Hun B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxwusaHusa, cm. CepBucHoe
obcnyxunBaHme.
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Aesculap® Acculan 4
Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

Legenda Symboly na produktu a na baleni
1 Vyrobek (Dermatom)

S Pozor
2 Tiatitko (k regulaci oscilacni frekvence) & Respektujte dilezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
3 Pojistka tlacitka varovna upozornéni a bezpecnostni opatfeni v navodu
4 Akumulatorova Sachta k pouziti.
5 CZarazkovy Cep é: Oznaceni provozni udrzby
6 Sterilni trychtyf Upozornéni na nasledujici termin Gdrzby (datum: rok -
7 Akumulator RRRR-MM mésic)
8  Uzaviraci kryt Dvourozmérny strojové odeditatelny kod
9 Odblokovani uzavéru Kod obsahuje jednoznacné Cislo série, které Ize pouzit
10 Pomdcka k vyjmuti akumulatoru k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroj.
11 Cepel dermatomu Vyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
12 Kluzna plodka (G51).
13 Kryt cepele Datum vyroby
14 Upinaci svornik MI
15 Upinaci packa
16 Vodici ep Cepele Postupujte podle navodu k pouziti
17 Cep unadece @
18 Regula¢ni packa
19 Aretacve (regulac'm' packy) Oznadeni elektrickych a elektronickych pfistrojd v sou-
20 Kotou€ se stupnici E ladu se smérnici 2002/96/EG (WEEE)
21 Plodka
22 Vodici drazky
23 Tycinka chlopni .
24 Chlopné
25 Vystupek chlopné Py Klasifikace typ BF
26 Matice R
27 Symbol oznaéujici orientaci vystupkd (na tyince chlopni)

f Rizeni otacek

Vlyobrazeni jsou jen schematicka.

o
H

Smér otaceni k povoleni matice

Smér otaceni k utazeni matice

Orientace vystupkd na ty¢ince chlopni

kADVH’)”‘

Oznaceni Sarze vyrobce

—
O
|
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Vlyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vihkosti vzduchu pfi pfepravé a sklado-
vani
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Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

Jmenovity provozni rezim
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Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-

Senlivosti

viz téz extranet Aesculap na adrese

https://extranet.bbraun.com
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Aesculap® Acculan 4

Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

2. Vseobecné informace

2.1 Urceni ucelu

Ucel pouZiti/funkce

Dermatom GA340 [ Dermatom 0,1 mm GA341, kombinovany s ¢epeli der-
matomu, se pouziva k ziskavani Stépu kize v nastavitelné tloustce.

Uzivatelské prostiedi

Vyrobek spliiuje poZadavky typu BF dle IEC/DIN EN 60601-1 a pouziva se
v operacnich mistnostech kromé mist s nebezpe¢im vybuchu (napf. mist s
vysoce &istym kyslikem nebo anestetickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Oscilaéni frekvence min. 0 min~' az max. 6 500 min~'

Jmenovity provozni
rezim

Provoz s neperiodickymi zmé&nami zatiZeni a
otacek (typ S9 dle IEC EN 60034-1)

B 60 s pouZivani, 60 s pauza
B 10 opakovani

M 30 min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouziti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
v tabulce k jmenovitému provoznimu rezimu.

Zahtivani zavisi na pouZzitém nastroji a zatiZeni. Po uréitém pocétu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabranuje pre-
hiati systému i moznym Urazdm pacienta nebo uzivatele.

UZivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Zplisob a oblast pouziti zavisi na zvoleném nastroji.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouZivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim obé&hovém systému.
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2.5 Relativni kontraindikace

Bezpeéné a efektivni pouziti vyrobku do znaéné miry zavisi na vlivech,
které mize ovladat pouze sam uzivatel. Proto pfedstavuji uvedené udaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka UspéSnost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkusenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl o3etfit, a pfi-
tom zohledfovat bezpecnostni a varovna upozornéni uvedend v tomto
navodu k pouZziti.

3. Bezpec¢na manipulace

A

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pri pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti!

VAROVANi  » Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.
Nebezpedi urazu a vécnych skod v disledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!

VAROVANi  » Dodrzujte navody k pouziti viech pouZitych

vyrobku.

B Vseobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za fadné provedeni operaéniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a prfed
prvni sterilizaci vyCistéte (ruéné nebo strojové).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Dodrzujte ,Pokyny pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)"
TA022130.

» Aby se predeslo skodam v dUsledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyn(i uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpe€nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» Vyrobek a prislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zku3enosti.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» DodrZujte platné normy.



» Zajistéte, aby elektrickd instalace mistnosti vyhovovala poZadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

» NepouZivejte produkt v mistech s nebezpecim vybuchu.
» Vyrobek pfed pouzitim sterilizujte.
» Pri pouzivani upeviiovacich systém( ECCOS dodrZujte relevantni navod

k pouZiti TA009721, viz Aesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com

4. Popis vyrobku

4.1  Rozsah dodavky
GA340 Dermatom
- nebo -
GA341 Dermatom 0,1 mm
GA678 Sterilni trychtyf
TA014549 Navod k pouziti pro Dermatom GA340/GA341 (skla-
daci list)
4.2 Komponenty potiebné k provozu

M Lithium-iontovy akumulator kratky GA346 (nabity)
B Sterilni trychtyf GA678

W Uzaviraci kryt GA675

m Cepel dermatomu GB228R

4.3

Vyrobek 1 ma
akumulatorem 7.

Zpusob funkce

elektricky motor, ktery je napajen vyménnym
Nabity, nesterilni akumulator 7 se vklada sterilnim trychtyfem 6 do
vyrobku 1 a ten se sterilné zavie uzaviracim krytem 8.

Vyrobek rozkmitava ¢epel dermatomu 11. Oscilaéni frekvence je regulo-
vana elektronicky a da se requlovat plynule pomoci tlagitka 2.

5. Priprava

Nebude-li se postupovat podle nasledujicich predpisti, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zddnou odpovédnost:

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

Nebezpeci infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

VAROVANI  p Vyrobek pred uvedenim do provozu sterilné
upravte podle navodu k pouziti.
Nebezpeéi poranéni a materialnich skod v dusledku
neumysiného spusténi vyrobku!
VAROVANi  » Vyrobek, se kterym se aktivné nepracuije, zajis-
téte proti neumysinému spusténi (poloha OFF).
Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!
VAROVANi  » Dodrujte bezpeénostni pokyny a upozornéni

z navodu k pouziti.
» Pfi pfipojovanifodpojovani zachézejte s nastro-
jem s ostfim opatrné.

Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,

VAROVANI viz funkéni zkouska.
Nebezpeéi poranéni a/nebo nespravného fungovani
v dusledku neznatelnych zmén nastaveni fezu!
VAROVANI  Zakladni sefizeni nastaveni fezu se miize zménit

napf. padem vyrobku na zem.
» V/yrobek nepouzivejte.
» V/yrobek nechte zkontrolovat vyrobcem.

Nebezpeci spaleni pokozky a tkané pfi pouziti
tupych nastroju/nedostateéné udrZovaného
VAROVANj  vyrobku!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyménte.

» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

6.1  Priprava

6.1.1  PFipojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi poranéni v dusledku nepFipustné konfi-

gurace v pfipadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent sou-
hlasila klasifikace s klasifikaci vyrobku (napf.
typ BF nebo typ CF).

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,

Ize pouzit pouze tehdy, kdyz jsou vyslovné uréeny k danému pouZziti. Vyko-

nové charakteristiky ani bezpe¢nostni pozadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

Vsechny konfigurace musi spliiovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera navzajem spojuje pfistroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla spInéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfislusné narodni normy.

» Dodrzujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.

» V pripadé dotazli se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

6.1.2 Zavedeni akumulatoru

» Vyrobek 1 otocte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru a nasadte sterilni
trychty¥ 6 (sterilné), viz Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilni) nechejte do akumulatorové sachty 4 zavést
jinou (nesterilni) osobou, viz Obr. A.

Po viozeni akumuldtoru zazni jednordzové nékolik zvukovych signdld, které

signalizuji pfipravenost vyrobku k pouZiti.

» Po zavedeni akumuldtoru nechejte sterilni trychtyf 6 (nesterilni)
odstranit jinou osobou.

» Uzaviraci kryt 8 (steriln€) nasadte tak, aby obé uzaviraci pojistky 9
zapadly.

Sterilita vyrobku je zaruéend pouze pfi sprdvné nasazeném uzaviracim
krytu.
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6.1.3 Intraoperativni vyména akumulatoru

A

VAROVANI

Nebezpeci poranéni horkym akumulatorem!

Akumulator mize byt bezprostfedné po pouziti

v pristroji horky.

» Akumulator vyjméte pomickou k vyjmuti aku-
mulatoru a nechejte ho ochladit.

Pomiicka k vyjmuti akumuldtoru se pouziva k intraoperativni vyméné aku-
mulatoru pfi dodrZeni sterilnich podminek.

» Vyrobek 1 oto¢te akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Nasunte sterilni pomicku k vyjmuti akumulatoru 10, viz Obr. B.

» \lyrobkem 1 s nasunutou pomickou k vyjimani akumulatoru 10
s akumulatorovou Sachtou 4 smérem dolil lehce zatfeste.

Akumulator 7 lehce vklouzne do pomticky k vyjimani akumulatoru 10.

» Pomiicku k vyjmuti akumulatoru 10 véetné vybitého akumulatoru 7
predejte nesterilni osobé.

» VloZte nabity akumulator 7, viz Zavedeni akumulatoru.
6.1.4 Vyjmuti akumulatoru

A

VAROVANI

Nebezpeci poranéni horkym akumulatorem!
Akumulator maze byt bezprostfedné po pouziti
v pFistroji horky.
» Akumulator nechejte v pfistroji vychladnout a
teprve pak vyjméte.
- nebo -

» Akumulator vyjméte pomuckou k vyjmuti aku-
mulatoru a nechejte ho ochladit.

Nebezpeci poskozeni akumulatoru vyklepnutim na
tvrdé pfedméty!

A\

POZOR » Akumulator vyjimejte pouze klepnutim pfistroje
do dlané.
Nebezpeci poskozeni nebo zniceni akumulatoru
v dusledku tpravy!
POZOR » Akumulatory nesterilizujte.

Po skonceni operativniho zakroku akumulator pred upravou vyjméte.

Pro jednodussi vyjmuti akumuldtoru Ize pouZit pomicka k vyjmuti akumu-
ldtoru, viz Obr. B.



» \lyrobek 1 otoéte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Akumulatorovou Sachtu 4 na spodnim konci kompletné uchopte.

» Akumuldtorovou Sachtou 4 klepnéte do dlané, az akumulator 7
vyklouzne z akumulatorové Sachty 4 a mdzete ho vyjmout.

6.1.5 Pojistka proti neumysinému spusténi
Aby se zabranilo neimysinému spusténi vyrobku, napf. pfi vyméné Cepele,
Ize zablokovat tlacitko.
Zablokovani tladitka:
» Pojistku tlacditka 3 otocte do polohy OFF.
Tladitko 2 je zablokované a vyrobek 1 nelze spustit.
Odblokovani tlacitka:
» Pojistku tlacitka 3 otoéte do polohy ON.

Tlagitko 2 je odblokované a vyrobek 1 Ize spustit.

6.1.6  Montaz tycinky chlopni a chlopni

» Chlopné 24 nasadte na ty¢inku 23 na zalatek zadni plosky. Ridte se
pfitom symbolem 27 na predni stran€ zavitu, viz Obr. C

» Matici 26 nadroubujte proti sméru hodinovych ru€i¢ek na zavit ty€inky
chlopni 23 (levotodivy zavit).

» Matici 26 vySroubujte k zacatku viditelné plosky.

» Montovanou ty€inku chlopni 23 nasadte pres boéni plosky do vodicich
drazek 22 a pootocte ji.

» Tycinku chlopni 23 posufite do strany na doraz tak, aby pfi¢ny kolik
ty€inky chlopni 23 dolehl do vodici drazky 22.

» Matici 26 dotahnéte proti sméru hodinovych rucicek.

6.1.7 VlozZeni cepele do dermatomu

A

Nebezpeci infekce a kontaminace protiznutymi
operacnimi rukavicemi!

NEBEZPECI  » P¥i nasazovani ¢epele dermatomu zabraiite kon-
taktu s ostfim cepele.
Nebezpedi poranéni a materialnich skod v dusledku
neumysiného spusténi dermatomu p¥i vkladani
NEBEZPECI Cepele dermatomu!

» Pred vloZenim cepele dermatomu aktivujte
pojistku tlacitka, viz pojistku proti neumysinému
spusténi.

» Aktivujte pojistku tladitka 3.

» Obé upinaci packy 15 zatlacte ve sméru Sipky, viz obr C.
Kryt Cepele je odblokovany 13.

» Kryt Cepele 13 otevrete ve sméru Sipky.

» Cepel dermatomu 11 bezpeéné nasadte do ¢epli unasece 17 a do vodi-
cich ¢ept cepele 16, viz Obr. D.

» Kryt cepele 13 zavrete.

» Obé& upinaci packy 15 upnéte tak, aby upinaci kolik 14 zasahoval do
prohlubné upinaci packy 15.

6.1.8 Vyjmuti cepele z dermatomu

» Povolte obé upinaci packy 15.
» Otevrete kryt Cepele 13.

» Cepel dermatomu 11 vyjméte z Eepli unadede 17 a bezpeéné vyjméte
z vodicich ¢epu Cepele 16

6.1.9 Intraoperativni odlozZeni

Drzdk ECCOS Ize pouzit k intraoperativnimu odloZeni. Dermatom vsak
nelze v této poloze sterilné upravovat. Pro sprdvnou polohu, viz Validovand
metoda upravy.

» Aktivujte pojistku tladitka 3.
» Konzolu na drzaku ECCOS sklopte dozadu.
» Odlozte vyrobek 1 do drzaku ECCOS, viz Obr. E
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym zakrokem a po kazdé intraoperativni vyméné akumulatoru je
zapotrebi provést funkéni zkousku.

» Zajistéte, aby byl vloZzeny akumulator.

Zajistéte, aby byl uzaviraci kryt zcela zaskoceny.

Zajistéte, aby brity ¢epele dermatomu nebyly mechanicky poskozené.
Zajistéte, aby byla ¢epel dermatomu spravné nasazena.

Zkontrolujte, zda Cepel dermatomu spravné sedi.

Zkontrolujte, zda upinaci svornik spravné sedi.

Uvolnéni vyrobku pro provoz (poloha ON).

Viyrobek kratce spustte s maximalni oscilaéni frekvenci.

Zajistéte, aby byl smér otaceni spravny.

NepouzZivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek.

Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

VVYyVVYyVYVVYYYVYY

6.3 Obsluha

A\

VAROVANI

A

VAROVANI

A\

VAROVANI

Nebezpedi infekce v dusledku tvorby aerosolu nebo

castic!

» Ugirite vhodna ochranna opatfeni (napf. vodo-
tésny ochranny odév, oblicejova maska,
ochranné bryle, odsavani).

Nebezpedéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
rolu.

Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!

» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

Hnaci motor vyrobku je provozovdn se systémem magnetickych sensord.
Vyrobek se nesmi vystavovat magnetickym polim (napf. magnetickym pod-
lozkdm ndstrojd), aby nedoslo k neimysinému spusténi motoru.

Tichy piskavy ton pfi rozbéhu vyrobku je podminén konstrukci.
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6.3.1 Nastaveni tloustky fezu

PFi nastavovdni tloustky fezu je nutno zohlednit stav kiZe pacienta (napf.
s ohledem na vék).

» Tloustku fezu nastavte regulaéni packou 18. Aretace 19 regulaéni
packy 18 brani neimysiné zméné nastaveni tloustky fezu, viz Obr. C.

» Tloustku fezu odettéte na kotouéi se stupnici 20 (déleni stupnice
1/10 mm).

» Respektujte informace k odstranovani chyb, viz Identifikace a odstra-
novani chyb.

6.3.2 Nastaveni tloustky fezu

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu/pofezani ¢epeli dermatomu pfi

nespravném otevreni chlopni!

» Chlopné zaklapavejte pouze s pomoci vystupku
k zaklapnuti.

Sitka odriznutého pruhu kiZe je cca o 2 mm mensi nez nastavend Sitka
fezu.

» Urlete pozadovanou Sitku fezu umisténim pFisluSného poctu
chlopni 24.
» Chlopné€ 24 bezpecné nadzvednéte zatladenim na  vystupky

chlopni 25, viz Obr. F.

6.3.3  Provoz vyrobku

Tichy piskavy ton pfi rozbéhu vyrobku je podminén konstrukci.

» Stisknéte tlacitko 2.
Oscila¢ni frekvence ma plynulou regulaci.

6.3.4 Odbér koznich transplantati

Nez budete poprvé pracovat s dermatomem, je tfeba odebrat nékolik zku-
Sebnich fezd z prepardtu, abyste se sezndmili se zplsobem fungovdni pfi-
stroje.

» Ochablou kizi napnéte.

» \lyrobek 1 doléhajici na feznou plochu pfi fezani rovnomérné lehkym
tlakem posouvejte vpred. Zajistéte pfitom, aby se vyrobek 1 nepootodil.

» PFi extrémné tenkych fezech opé&tovné pokladejte oddélené rezy kize
pinzetou na plosku 21, viz. C.

» Vlypnéte motor a Cerstvé odfiznuté fezy kGiZe vytahnéte z pfistroje.
- nebo -
» Snizte rukojet a oddélené rezy kiize odfiznéte vyrobkem 1.



7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudlné
platné ndrodni predpisy.

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim.

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

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 steri-
lizaéniho kontejneru.

7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pfed¢isténi 45 °C a nemély pouZivat Zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkil nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiski na nerezavéjici oceli.

Vseobecné pokyny

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd (napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi,
dezinfekei a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze
zpUsobend napétim), a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotiebi
dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pripadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkoudené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrZovat. V opaéném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materialu (napf. vyblednuti nebo barevné zmény u
titanu nebo hliniku). U hliniku maze dojit k viditelnym zménam na
povrchu jiz pfi hodnoté pH > 8 aplika¢niho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu (napt. koroze, praskliny, zlomy, pfedéasné 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 Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Veréffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-

vadéna uprava instrumentd (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
7.3  Priprava na misté pouziti

» Odstrafite z vyrobku vsechny pfipevnéné komponenty (¢epel derma-
tomu, akumulator, pfislusenstvi).

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vlhkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.
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7.4

» Odstrante akumulator 7 z vyrobku 1, viz Vyjmuti akumulatoru.

Demontaz pred provedenim postupu Upravy

» Oteviete upinaci packu 15 a vyjméte z dermatomu cepel 11, viz
Vyjmuti ¢epele z dermatomu.

» Vyrobek 1 ihned po pouziti demontujte podle navodu.

7.4.1 Demontaz tycinky s chlopni dermatomu

» Matici 26 povolte ve sméru hodinovych rucic¢ek (levoto€ivy zavit).
» Matici 26 vy3roubujte aZ ke konci viditelné plosky.

» Zatlacte na matici 26 a tyCinku chlopni posuiite 23 cca 0 4 mm na
stranu.

» Tycinku chlopni 23 pootocte tak, aby ji bylo mozné vyjmout.
» Tycinku chlopni 23 vyjméte.
» Stahnéte chlopné 24 z tyCinky chlopni 23.

Ty€inka chlopni 23 je demontovana.

7.5

» Pfed prvnim strojovym ¢isténim/dezinfekei: namontujte drzaky ECCOS
do vhodného sitového kose (napf. JC254R) nebo drzaky ECCOS osaze-
ného sitového kose GB256R.

» VloZte vyrobky ve spravné poloze do drzakd ECCOS, viz Obr. G.

Pfiprava pred cCisténim

7.6 Vyrobky k jednomu pouziti

éepel dermatomu GB228R

A\

VAROVANI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uzivatele a
naruseni fungovani vyrobku v dusledku opakova-
ného poufZiti. Znedisténi a/nebo naruseni fungovani
vyrobki miZe mit za nasledek zranéni, nemoc nebo
smrt!

» Cepel dermatomu GB228R neupravujte.
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7.7  Cisténi/desinfekce

7.7.1

A\

POZOR

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu upravy

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti

nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedku

a/nebo prili§ vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci 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.

» P¥i tepelné dezinfekci s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté
maximalné 120 °C.

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni akumulatoru
v dusledku upravy!
» Chrante akumulator pred mokrem.

A\

POZOR

Uvedend doba suseni je pouze orientaéni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZzky) a popfipadé pfizptsobit.



7.8  Rucni ¢isténi a dezinfekce otiranim
T t Konc. Kvalita vody | Chemie
[°C/°F] [min] [0%0]
| Predcisténi PT (stu- >2 PV az je vizualné Cisty
dend)
] Cisténi enzymovym roztokem PT (stu- >2 0,8 PV pH neutralni*
dena)
I} Mezioplach PT =5 PV -
v Suseni PT - - -
Vv Dezinfekce stiranim - >1 - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavérecny oplach PT (stu- 0,5 DEV -
dend)
Vi Suseni PT - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

» \lyrobek necistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamZité vytéct, v opacném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSténi pohybujte.

» Vyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipad€ za pouZiti
vhodného ¢éisticiho kartace, dokud nebudou vidét Zadné zbytky.

» T&Zko pfistupna mista vykartacujte vhodnym plastovym Cisticim karta-
¢em min. 1 min.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o predéisténi
a pé¢i Acculan TA016000 (dostupné vAesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).

Faze Il
» Ridte se navodem k pouziti enzymového Cistice ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

» \lyrobek postfikejte pH neutralnim enzymovym roztokem, nechejte
plsobit minimalné 2 min a pak otrete.

Faze Il
» Pohyblivymi komponentami pfi €iSténi pohybujte.
» \lyrobek oplachujte pod tekouci vodou z kohoutku minimainé 5 minut.

» Ridte se navodem k pouziti enzymového Cistice ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

ovéfeno s enzymovym Cisti¢em "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Nedistoty odstrafte utérkou nepoustéjici viakna nebo meékkym karta-
¢em, navlhéenym enzymovym Cisti¢em.

» Pohyblivé komponenty oplachujte vidy 20 s vodni pistoli (studena
voda, min. 2,5 bar).

» Po ruénim €isténi vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich a
plochach pohyblivych komponent nezlstaly zbytky.

» Pokud je zapotfebi, &istici proces (faze | aZ Ill) zopakujte.
Faze IV

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

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 sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).
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7.9

Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou téinnost (napf.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Strojni ¢isténi/dezinfekce s ru¢nim pred¢isténim

Upozornéni
Pouzity ¢istici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrzovdny a kont-
rolovdny.

7.9.1  Rucéni predcisténi kartackem
T t Konc. Kvalita vody | Chemikalie/poznamka
[°C/°F] [min] [0/0]
Promyvani PT (stu- - - PV az je vizualné cisty
dena)
Il Cisténi kartadem PT (stu- - - PV az je vizualné Cisty
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
» \/yrobek necistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin. Faze ll

Vniklé kapaliny nechejte okamZité vytéct, v opacném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.
Faze |

» TycCinku chlopni pro CiSténi demontujte. Ty€inku chlopni, chlopné a
matici odlozte zvlast do sitového ko3e.

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSténi pohybujte.

» \lyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

7.9.2  Strojni alkalické ¢isténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSténi pohybujte.
» T&Zko pfistupna mista vykartacujte vhodnym plastovym Cisticim karta-
¢em min. 1 min.

» Po ruénim predcisténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochach nezl-
staly zbytky a pokud je tfeba, proces predcisténi zopakujte.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné tézko pFistupnych mist viz informaci o pred¢isténi
a péci Acculan TAO16000 (dostupné vAesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com).

T t Kvalita vody | Chemikalie/poznamka
[°C/°F] [min]
| Pfedoplach <25[77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5 %
- pH~ 11"
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - min. 10 min pfi max. 120 °C
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucéen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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» Vyrobek vloZte ve spravné poloze do drzaku ECCOS. Akumulatorovou
Sachtu prostréte konzolou a pfistroj zasunte do drzaku ECCOS tak, aby
tlagitko 2 smérovalo nahoru.

> Zajistéte, aby byl kryt cepele 13 béhem celého priibéhu procesu tpravy
otevreny.

» Tycinku chlopni 23 pro C¢isténi demontujte. Ty€inku chlopni 23,
chlopné 24 a matici 26 odlozte zvlast do sitového koSe.

» Po ruénim &isténi/dezinfekci zkontrolujte, zda na viditelnych plochach
nezUstaly zbytky a pokud je tfeba, proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

7.10 Kontrola, udrzba a zkousky

Aesculap doporuéuje pred kaZdou sterilizaci promazat tyéinku chlopni,

chlopné a kluzné plochy i pohyblivé soucdsti (napf. tladitko, uzaviraci kryty)

olejovym sprejem STERILIT-Power-Systems GB600 nebo kapaci maznici

STERILIT-Power Systems GA059. Prebytecny olej je nutno setfit utérkou

nepoustéjici vidkna.

» Vyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

» Produkt zkontrolujte na poskozeni, nepravidelné zvuky za chodu, nad-
mérné zahfivani nebo pfilis silné vibrace.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

7.11 Baleni

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzakd ECCOS, viz Obr. G.

» Sita zabalte pfiméfené sterilizaénimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil ulozeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.

7.12 Parni sterilizace

A\

POZOR

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni akumulatoru
v dusledku tpravy!

» Akumulator nesterilizujte.

VWrobek Ize sterilizovat pouze bez éepele, akumuldtoru a uzaviraciho krytu
a otevienym krytem cepele.

VWrobek Ize sterilizovat s namontovanou ty&inkou chlopni a chlopnémi
v oteviené poloze.

» Zajistéte, aby sterilizaCni prostfedek mél pfistup ke viem vné&jSim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventili a kohoutd).

» Pouzijte validovanou steriliza¢ni metodu:
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovan podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté
134 °C, doba pUsobeni 5 min

PFi sou€asné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru:
» Zajistéte, aby nebylo pfekroéeno maximalni pfipustné naplnéni sterili-
zatoru podle Udajd vyrobce.

7.13 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

» Steriln€ baleny jednorazovy vyrobek GB228R skladujte chranény pred
prachem v suchém, tmavém a rovnomérné€ temperovaném prostoru.

8. Provozni udrzba

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
ceni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

éb
RRRR-MM

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti
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.

Vyrobek nebézi

Zadny akumulator

Zadny akumulator v akumulatorové
Sachté

Vlozte akumulator.

Akumulator neni nabity

Neozve se Zadny ton pfi vioZzeni akumu-
latoru

Akumulator nabijte v nabijecce.

Akumulator je vadny

Viyrobek v zajisténé poloze
OFF

Neozve se Zadny ton pfi vloZeni akumu-
latoru

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Akumulator nechejte opravit u vyrobce.

Pojistku tlacitka prepnéte do polohy ON.

Produkt je vadny

Vlyrobek nebézi

Viyrobek nechejte opravit u vyrobce.

Vyrobek se pfili$ zahfiva

Nedostatecny vykon

Hluény provoz

Nadmérné namahani

Zpracovanifpéce provedena
nespravné

Zahfivani vyrobku

Zahfivani vyrobku

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity pro-
vozni rezim).
Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).

Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Po3kozeni padem, vyrobek je
vadny

Zahfivani vyrobku

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Tupy nastroj

Produkt je vadny

Tupy nastroj

Pfevodovka/kuli¢kové loZisko
vyrobku vadné

Zahfivani nastroje a vyrobku

Nedostateény vykon vyrobku

Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Intenzivni zahfivani béhem kratké doby

BFity nastroje opotrebeny

Hlasity, ndpadny zvuk pfi provozu

Ridte se navodem k pouziti (jmenovity pro-
vozni rezim).
Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Pfevodovka/kuli¢kové loZisko
nasadce vadné

Hlasity, ndapadny zvuk pfi provozu

Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).
Preventivné: Nasadec pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce

Uzaviraci kryt nelze
namontovat/demontovat

Uzaviraci kryt neni kompati-
bilni

Uzaviraci kryt nezaklapne

PouzZijte vhodny uzaviraci kryt pro
GA340/GA341.

Uzaviraci kryt je deformo-
vany/vadny

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat & ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢ ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt nechejte opravit vyrobcem.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.
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Akumulator nelze
namontovat/vyjmout

Akumulator neni kompatibilni

Akumulator nelze Uplné namontovat
do akumulatorové Sachty

Pouzijte vhodny akumulator pro
GA340/GA341.

Akumulator je deformo-
vany/vadny

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout ¢i ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout ¢ ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Akumulator nechejte opravit vyrobcem.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem

Sterilni trychtyf, pfip.
pomicku k vyjmuti aku-
mulatoru nelze zasunout

Tlacitko k requlaci otacek
nelze stisknout

Sterilni trychtyf, pfip.
pomiicka k vyjmuti akumula-
toru neni kompatibilni

Sterilni trychtyf, pfip.
pomticka k vyjmuti akumula-
toru je deformovany/vadny

Sterilni trychtyf, pfip. pomtcku
k vyjmuti akumulatoru nelze zasunout
do akumulatorové Sachty

Sterilni trychtyf¥, pfip. pomicku
k vyjmuti akumulatoru Ize obtizné
zasunout ¢i ho nelze zasunout

Pouzijte vhodny sterilni trychtyf, pfip.
pomdicku k vyjmuti akumulatoru pro
GA340/GA341.

Vyménte sterilni trychtyf, pfip. pomucku
k vyjmuti akumulatoru.

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Vyrobek v zajisténé poloze
OFF

Sterilni trychtyf, pfip. pomicku
k vyjmuti akumulatoru Ize obtizné
zasunout ¢i ho nelze zasunout

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Pojistku tladitka prepnéte do polohy ON.

Tlagitko k regulaci otacek se
zasekava/je vadné

Tlagitko k regulaci otacek nelze stisk-
nout

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Cepel dermatomu se
nepohybuje

Nedostateény fezny
vykon ¢epele dermatomu

Prevodovka je vadna

Dermatom je tupy

Nastaveni dermatomu je zmé-
néno

Viyrobek bézi hlasité

Opotiebené ostfi na ¢epeli dermatomu

Vlykon vyrobku je nedostateény

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Cepel dermatomu vyméfite

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem

Tloustka fezu je nejed-
notna/lidi se od nastaveni

Rezy kize jsou nejed-
notné/pfilis silné/pfilis tenké

Mechanicky vliv (napf. pad na zem)

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem
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10. Technicky servis

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu pacientu a uzivatele pfi nesprav-
ném fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich
opatreni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte zadné servisni ani tdrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/naroki 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 servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

GA059 Kapaci maznice STERILIT-Power-Systems (50 ml)
GA346 Li-lontovy akumulator kratky

GA340345 Matice

GA643817 Ty¢inka chlopni

GA670210 Zaklopka

GA675 Uzaviraci kryt

GA678 Sterilni trychtyf

GA679 PomUcka k vyjmuti akumulatoru

GB228R Cepel dermatomu

GB256R Sada ECCOS pro dermatom

GB487R Drzak ECCOS pro uzaviraci kryt

GB488R Drzak ECCOS pro sterilni trychtyf

GB489R Drzak ECCOS pro pomUcku k vyjmuti akumulatoru
GB498R Drzak ECCOS pro rovny pfistroj

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems
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TA014548 Navod k pouziti pro Dermatom GA340/GA341 (A4
pro krouzkovy pofadac)
TA014549 Navod k pouziti pro Dermatom GA340/GA341

(skladaci list)

12. Technické parametry

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS
GA340 Dermatom lla
GA341 0,1 mm Dermatom lla

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Max. vykon cca 250 W
Max. oscilacni frekvence 6 500 min-'
Zdvih Cepele cca 3,1 mm

Nastaveni tloustky fezu

0,2 mm az 1,2 mm (u GA340)
0,1 mm az 1,1 mm (u GA341)
Déleni stupnice v 1/10 mm

(V23
=<

ifka fezu
Hmotnost (pfipraven k provozu)

Rozméry (d x § x v, pfipraven
k provozu)

max. cca 78 mm, nastavitelna
pomoci 10 chlopni o Sifce cca
8 mm

1,65 kg = 10 %

277 mm x 113 mm x 83 mm
+ 5%

Aplikaéni ¢ast

Typ BF

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Shoda s normami

IEC/DIN EN 60601-1

Viyrobek byl podroben vyrobcem po 500 cyklech uUpravy zkousce a ve

zkousce obstal.



12.3 Jmenovity provozni rezim

Jmenovity provozni rezim Provoz s neperiodickymi zmé&nami zati-
Zeni a otacek (typ S9 dle IEC EN 60034-1)

B 60 s pouZivani, 60 s pauza
B 10 opakovani

M 30 min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

12.4 Okolni podminky

Tepplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C

Relativni vlh- 30 % az 75 % 10 % az 90 %
kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidace

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-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilc, skodlivych pro Zivotni prostfedi)
Viyrobek oznaceny 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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Legenda

Produkt (dermatom)

Przycisk (do regulacji czestotliwosci oscylacji)
Blokada przycisku

Komora akumulatora

Bolce blokujace

Lejek sterylny

Akumulator

0O N O U~ WN =

Pokrywa

©

Zatrzaski pokrywy

-
o

Pojemnik do wyjmowania akumulatora

-
-

Ostrze dermatomu

-
N

Powierzchnie $lizgowe

-
w

Ostona ostrza

-
S

Kotek mocujacy

-
(35}

Dzwignia mocujaca
Koteczki prowadzace ostrze
Zabierak

Dzwignia regulacyjna

[
© 00 N O

Blokada (dzwigni regulacyjnej)

N
o

Tarcza skalowana

N
-

Powierzchnia

N
N

Otwor prowadzacy

N
w

0$ ostonek

Ostonki

Nosek ostonki

26 Nakretka

27 Symbol wyréwnania ostonek (na osi ostonek)

NN
o b

Rysunki sg tylko schematyczne.
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Symbole na produkcie i opakowaniu

M

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji
obstugi.

#

RRRR-MM

Oznakowanie serwisowe
Wskazowka dotyczgca nastg¢pnego terminu konserwa-
cji (data: rok-miesigc)

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentow. Numer seryjny oparty jest na
Swiatowym standardzie sGTIN (GS1).

Data produkcji

Przestrzegad zalecen instrukcji obstugi

\»-|;@@E

(@]
H

Oznakowanie urzadzen elektrycznych
i elektronicznych wg dyrektywy 2002/96/EG (WEEE)

Klasyfikacja typ BF

Regulacja obrotow

Kierunek odkrecania nakretki

Kierunek dokrecania nakretki

5 @A Y [

Wyréwnanie ostonek na osi ostonek

Oznaczenie partii produkeyjnej



)]
pd

Y]
m
n

Numer serii producenta

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Y4
O

@ & =

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

Znamionowy tryb pracy

Spis tresci

1.

2.

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.1.5
6.1.6
6.1.7
6.1.8
6.1.9
6.2

6.3

Zakres 0bowigzywania. ... 165
Informacje ogdlne ........ ... . 166
Przeznaczenie. ... ... . 166
Charakterystyka wydajnosciowa................cooiuuns, 166
Wskazania. . ... 166
Przeciwwskazania bezwzgledne ............. ... ... 166
Przeciwwskazania wzgledne .......... ... ... 166
Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadzeniem................. 166
Opis urzadzenia ... 167
Zakres doStawy. ..o it e 167
Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia ......... 167
Zasada dziatania............... .. .o ool 167
Czynnosci przygotowaweze. .. ....oeeei v 167
Praca z uzyciem produktu ........ ... . o 167
CzynnoSci przygotowaweze. ... ...vvvvnnnnn it 168
Podtgczanie wyposazenia .......... . 168
Wktadanie akumulatora. ... 168
ér(’)doperacyjna wymiana akumulatora ................... 168
Wyjmowanie akumulatora. . .......... ... oot 168
Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem . ...... 169
Demontaz osi ostonek i ostonek ............. ...l 169
Zaktadanie ostrza dermatomu. ... ... 169
Wyjmowanie ostrza dermatomu............... ... ..., 169
ér(’)doperacyjne odktadanie dermatomu................... 169
Kontrola dziatania ............. ... .. il 169
ObStUGa . e 170

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.5
7.6
7.7
7.7.1

7.8
7.9
7.9.1
7.9.2

7.10
7.1
7.12
7.13

10.
11.
12.
12.1
12.2
12.3
12.4
13.
14.

1.

Ustawianie grubosci ciecia.......cooveiiniinin... 170

Ustawianie szerokosci ciecia. ........ooovviiiii ... 170
Uzytkowanie produktu ... 170
Pobieranie przeszczepdw skory. .......... ... il 170
Weryfikacja procedury przygotowawcezej ................. 171
Ogolne zasady bezpieczeAstwa. . ......vveveieeean... 171
Wskazowki ogolne. .........cooviiiiiii i 171
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania ................ 171

Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygotowawczej. . 172

Demontaz osi ostonek dermatomu............... ... ... 172
Przygotowywanie do czyszezenia. . ...l 172
Produkty jednorazowego uzytku. ............. ... ... .. ... 172
Czyszczenie[dezynfekcja. . ... 172
Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu . ... 172
Czyszczenie reczne z dezynfekcjg przez przecieranie. ... .. .. 173
Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym 174
Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szezotki. . .......... 174
Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja

TOIMICZNG . . oo e 174
Kontrola, konserwacja i przeglady ....................... 175
Opakowanie . . ... e 175
Sterylizacja parowa . ... ..o 175
Przechowywanie ...... ... . o i 175
Utrzymanie sprawnos$ci urzadzenia . ................oouun. 175
Wykrywanie i usuwanie usterek......................... 176
Serwis techniczny ... 178
Akcesoria/czesci zamienne .. ... 178
Dane techniczne ........... .. 178
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG. ............. 178
Dane wydajnosciowe, informacje o normach .............. 178
Znamionowy tryb pracy. . ... 179
Warunki otoczenia. ...t 179
Utylizagja oot 179
Dystrybutor. . ... 179

Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com
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Dermatom GA340 / dermatom 0,1 mm GA341

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanie/funkcja

Dermatom GA340 [ dermatom 0,1 mm GA341, w potgczeniu z ostrzem
dermatomu, jest stosowany do pobierania skdry do przeszczepu o usta-
wionej grubosci.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt spetnia wymogi typu BF na podstawie IEC/DIN EN 60601-1 i jest
stosowany na salach operacyjnych w obszarze sterylnym, poza obszarem
zagrozonym wybuchem (np. w obszarze z tlenem wysokiej czystosci lub
gazami anestezjologicznymi).

2.2  Charakterystyka wydajnosciowa

Czgstotliwos$¢ oscylacji  min. 0 min~' do maks. 6 500 min™

Znamionowy tryb pracy  Eksploatacja z nieregularnymi zmianami

obcigzenia i predkosci obrotowej (typ S9 na
podstawie IEC EN 60034-1)

B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 10 powtdrzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Ogolnie systemy elektryczne rozgrzewajg si¢ podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawié¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami w tabeli dotyczgcymi znamionowego trybu pracy.

Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtdrzen system powinien ostygngé. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciafa pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3 Wskazania

Sposob i zakres uzycia zalezg od wybranego narzedzia.

24

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym uktadzie ner-
wowym lub o$rodkowym ukfadzie krazenia.

Przeciwwskazania bezwzgledne
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2.5

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikow, ktére kontrolowa¢ moze tylko sam uzytkownik.
Z tego wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Przeciwwskazania wzgledne

Skuteczno$¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i doSwiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktére struktury
mozna w racjonalny sposéb poddac zabiegowi z uwzglgdnieniem wskazo-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukeji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastgpstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!
» Produktu mozna uzywac tylko zgodnie z prze-
znaczeniem.
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
ostRzEZENE  duktu!

» Przestrzegac instrukeji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiadaé¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwsza sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» TA022130 ,Przestrzega¢ wskazéwek dotyczacych kompatybilnosci
elektromagnetycznej (EMV)".

» Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowac utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa iutrzymania w stanie

sprawnosci.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore maja niezbedne przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.



» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Upewnic sig, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Produktu nie wolno stosowac¢ w strefach zagrozenia wybuchem.
» Wysterylizowa¢ produkt przed uzyciem.

» Podczas stosowania systeméw mocowania ECCOS nalezy przestrzegaé
wiasciwej instrukeji uzytkowania TAO09721, patrz ekstranet Aesculap
na stronie https://extranet.bbraun.com

4. Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy
GA340 Dermatom
- lub -
GA341 Dermatom 0,1 mm
GA678 Lejek sterylny
TA014549 Instrukcja obstugi dermatomu GA340/GA341 (ulotka)
4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

W Akumulator litowo-jonowy krotki GA346 (natadowany)
B Lejek sterylny GA678

B Pokrywa GA675

B Ostrze dermatomu GB228R

4.3 Zasada dziatania

Produkt 1 jest wyposazony w silnik elektryczny, do ktérego napiecie jest
doprowadzane przez akumulator wymienny 7.

Natadowany akumulator 7 niesterylny jest wprowadzany do produktu 1
za pomocy lejka sterylnego 6 i nastepuje sterylne zamknigcie za pomocg
pokrywy 8.
Produkt powoduje oscylacje ostrza dermatomu 11. Czestotliwo$¢ oscylacji
jest ustawiana elektronicznie i mozna jg ptynnie regulowaé¢ za pomoca
przycisku 2.

5. Czynnosci przygotowawcze

Jesli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to Aesculap nie ponosi

odpowiedzialnosci za sprawnosé¢ urzadzenia:

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie
widocznych uszkodzen.

nalezy sprawdzi¢ pod katem

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.

6. Praca z uzyciem produktu

VAN

Ryzyko infekcji i kontaminacji!
Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym!

OSTRZEZENIE - Przed uruchomieniem wysterylizowaé produkt
zgodnie z instrukcja uzycia.

Przypadkowe uruchomienie produktu moze spowo-
dowaé zranienie lub szkody materialne!

OSTRZEZENIE » Produkt, ktory nie jest aktywnie uzywany, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem (pozycja OFF).

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkod materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie

OSTRZEZENE ~  harzedzi!

» Przestrzegac¢ informacji na temat bezpieczen-
stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podiaczania/odtaczania.

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!
» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,

VAN

OSTRZEZENIE patrz kontrola dziatania.
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen iflub nie-
prawidtowego dziatania z powodu niezauwazonej
OSTRZEZENIE zmiany ustawienia cigcia!

Regulacja podstawowa ustawienia cigcia moze si¢
zmienia¢ np. po upadku produktu na ziemig.

» Nie uzywac produktu.
» Zleci¢ sprawdzenie produktu przez producenta.
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Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez

tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowany

produkt!

» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktdre nie budzg
zastrzezen.

VAN

OSTRZEZENIE

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.
» Produkt utrzymywac we wtasciwym 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 klasyfikacjg pro-
duktu.

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko woéwczas, gdy s przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie  konfiguracje  musza  spetniaé  wymagania  normy
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba dokonujgca potgczen urzgdzen jest odpowie-
dzialna za ich konfiguracje i musi zapewni¢, aby spetniona byta norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementéw wyposazenia.

» W razie pytan prosze sie zwrdci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

6.1.2 Wkladanie akumulatora

» Obroci¢ produkt 1 komorg akumulatora 4 do gory i (sterylnie) zatozy¢
lejek sterylny 6, patrz Rys. A.

» Akumulator 7 (niesterylny) powinna wtozy¢ w komore 4 inna osoba
(niesterylna), patrz Rys. A.

Po wfozeniu akumulatora rozlegnie si¢ kilka dzwiekow, sygnalizujgcych
gotowos¢ produktu do pracy.

» Po wprowadzeniu akumulatora lejek sterylny 6 zabiera (niesterylnie)
inna osoba.

» Pokrywe 8 (sterylng) zatozy¢ w taki sposob, aby oba zatrzaski 9 zaze-
bity sie.

Sterylnosé produktu zapewnia tylko poprawnie zatoZzona pokrywa.
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Srodoperacyjna wymiana akumulatora

VAN

OSTRZEZENIE

6.1.3

Ryzyko obrazen ciata na skutek goracego akumula-
tora!

Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.
» Wyja¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do
wyjmowania akumulatora i schtodzi¢ go w nim.

Pojemnik do wyjmowania akumulatora stuzy do Srédoperacyjnej wymiany

akumulatora z zachowaniem warunkdéw sterylnych.

» Produkt 1 obréci¢ komorg akumulatora 4 w gére.

» Nacisnag¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdja¢
pokrywe 8.

» Zatozy¢ sterylny pojemnik do wyjmowania akumulatora 10, patrz
Rys. B.

» Produkt 1 z nasadzonym pojemnikiem do wyjmowania 10 z komorg
akumulatora 4 lekko potrzasngé¢ w dot.

Akumulator 7 zsunie sie tagodnie do pojemnika do wyjmowania
akumulatora 10.

» Pojemnik do wyjmowania akumulatora 10 wraz z roztadowanym
akumulatorem 7 przekazac¢ osobie niesterylnej.

» Wtozy¢ natadowany akumulator 7, patrz Wktadanie akumulatora.
6.1.4 Wyjmowanie akumulatora

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata na skutek goragcego akumula-
tora!
Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.
» Schtodzi¢ akumulator w maszynie i dopiero
wtedy wyjac.
- lub -
» Wyjac¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do
wyjmowania akumulatora i schtodzi¢ go w nim.

Uderzanie o twarde przedmioty grozi uszkodzeniem
akumulatora!

A

PRZESTROGA » Akumulator wyja¢ na otwarta dton tylko poprzez
ostukiwanie produktu.
Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!
PRZESTROGA » Akumulatorow nie wolno sterylizowac.

Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego akumulator nalezy wyciggna¢
zanim nastapi procedura przygotowania urzadzenia.

tatwiejsze wyjmowanie akumulator umozliwia pojemnik do wyjmowania
akumulatora, patrz Rys. B.



» Produkt 1 obréci¢ komorg akumulatora 4 w gore.

» Nacisngé¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdjg¢
pokrywe 8.

» Objac dtonig catkowicie komore akumulatora 4 przy dolnym korcu.

» Komore akumulatora 4 wystuka¢ w otwartg dton, az akumulator 7
wysunie sie z komory 4 i bedzie mozna go wyjaé.

6.1.5 Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem

Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu produktu np. podczas
wymiany ostrza, mozna zablokowa¢ przycisk.
Blokowanie przycisku:
» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk 2 jest zablokowany i nie mozna uzywa¢ produktu 1.
Odblokowanie przycisku:
» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji ON.

Przycisk 2 jest odblokowany i mozna uzywa¢ produktu 1.

6.1.6 Demontaz osi ostonek i ostonek

» ostonki 24 zatozy¢ na o$ ostonek 23 az do poczatku tylnej powierzchni.
Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage na symbol 27 umieszczony na stronie
czotowej gwintu, patrz Rys. C

» Nakretke 26 nakreci¢ na gwint osi ostonek 23 w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazowek zegara (lewy gwint).

» Wkreci¢ nakretke 26 az do poczatku widocznej powierzchni.

» Zmontowang o$ ostonek 23wtozy¢ bocznymi powierzchniami w szcze-
ling prowadzacg 22 i przekrecic.

» 0$ ostonek 23 wsuna¢ z boku do oporu, az poprzeczny kotek osi 23
utozy sie w szczelinie prowadzacej 22.

» Nakretke 26 dokreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

6.1.7 Zaktadanie ostrza dermatomu

A

Niebezpieczenstwo infekcji i kontaminacji na sku-
tek przecigcia rekawic chirurgicznych!

NIEBEZPIECZENSTWO ~ » Unikaé stycznosci z krawedzig tnacy podczas
zakfadania ostrza dermatomu.

Przypadkowe uruchomienie dermatomu podczas

zakfadania ostrza grozi zranieniem i powstaniem

szkod materialnych!

» Przed zatozeniem ostrza dermatomu wiaczy¢
blokade przycisku, patrz Zabezpieczenie przed
przypadkowym uruchomieniem.

NIEBEZPIECZENSTWO

» Wigczy¢ blokade przycisku 3.

» Obie dzwignie mocujace 15 nacisngé¢ zgodnie z kierunkiem strzatek,
patrz Rys. C.

Ostona ostrza 13 jest odblokowana.
» Otworzy¢ ostong ostrza 13 w kierunku strzatek.

» Ostrze dermatomu 11 doktadnie zatozy¢ na kotek zabieraka 17 i kotek
prowadzacy ostrze 16, patrz Rys. D.

» Zamkna¢ ostoneg ostrza 13.
» Obie dzwignie mocujace 15 zapig¢ w taki sposob, aby kotek
mocujacy 14 wszedt w wyciecie dzwigni mocujacej 15.

6.1.8 Wyjmowanie ostrza dermatomu

» Zwolni¢ obie dZwignie mocujace 15.
» Otworzy¢ ostong ostrza 13.

» Ostrze dermatomu 11
prowadzgcego 16

zdjg¢ z kotka zabieraka 17 i kotka

6.1.9 Srédoperacyjne odktadanie dermatomu

Uchwyt ECCOS moze by¢ uzywany jako srodoperacyjne miejsce przecho-
wywania dermatomu. Dermatom nie moze by¢ jednak przygotowywany w
tej pozycji. Poprawne ufozenie, patrz Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej.

» Wigczy¢ blokade przycisku 3.
» Patgk uchwytu ECCOS ztozy¢ do tytu.
» Utozy¢ odpowiednio produkt 1 w uchwytach ECCOS, patrz Rys. E

6.2

Przed kazdym uzyciem oraz po kazdej Srddoperacyjnej wymianie akumu-
latora nalezy wykona¢ kontrole dziatania urzadzenia.

Kontrola dziatania

» Upewni¢ sie, ze wtozony jest akumulator.
» Upewni¢ sie, ze pokrywa catkowicie sie zatrzasnefa.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrze dermatomu nie jest mechanicznie uszko-
dzone.

» Sprawdzié, czy ostrze dermatomu jest poprawnie zatozone.
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» Sprawdzi¢, czy ostrze dermatomu jest poprawnie osadzone.
Sprawdzi¢, czy dzwignie naciskowe sg zapiete na kotkach.
Udostepni¢ produkt do pracy (pozycja ON).

Upewni¢ sig, czy kierunek obrotéw zostat poprawnie ustawiony.

>
>
» Na krotko wigczy¢ produkt z maksymalng czgstotliwoscia oscylacji.
>
» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.

>

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wytaczy¢ z eksploatacji.

6.3  Obstuga
Niebezpieczenstwo infekgji lub skaleczenia z uwagi
na powstawanie aerozoli lub oddzielajace si¢
OSTRZEZENE  czastkil

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np.
noszenie odziezy ochronnej, ochrony twarzy i
gogli, odsysanie).

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego
dziatania!

VAN

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadzaé kontrole
dziatania.
Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiggiem wzroku!
OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

Silnik napedowy produktu jest napedzany za pomocg systemu czujnikéw
magnetycznych. Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu silnika, nie
nalezy wystawiaé produktu na dziatanie pél magnetycznych (np. magne-
tycznych podktadek na instrumenty).

Cichy gwizd podczas rozruchu produktu spowodowany jest wzgledami
konstrukcyjnymi.

6.3.1 Ustawianie grubosci cigcia

Podczas regulacji grubosci ciecia nalezy mie¢ na uwadze strukture skory
pacjenta (np. z punktu widzenia jego wieku).

» Grubos¢ cigcia ustawi¢ za pomocg dzwigni regulacyjnej 18.
Blokada 19 dzwigni regulacyjnej 18 zapobiega przypadkowej zmianie
grubosci ciecia, patrz Rys. C.

» Grubo$¢ ciecia nalezy odczyta¢ na skalowanej tarczy 20 (podziatka
1/10 mm).

» Przestrzega¢ informacji dotyczacych usuwania btedéw, patrz Wykry-
wanie i usuwanie usterek.
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6.3.2  Ustawianie szerokosci cigcia

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub przecigcia ostrzem
dermatomu w wyniku niewtasciwego otwierania
ostonek!

» Ostonki nalezy podnosi¢ wylgcznie za noski.

Szerokos¢ cietego pasma skory jest o ok. 2mm mniejsza, niz szerokos¢
ustawiona na dermatomie.

» Ustawi¢ pozadang szerokos¢ ciecia, wstawiajac okreslong liczbe
ostonek 24.

» Ostonki 24 nalezy bezpiecznie podnosi¢, naciskajac ich noski 25, patrz
Rys. F.

6.3.3 Uzytkowanie produktu

Cichy gwizd podczas rozruchu produktu spowodowany jest wzgledami
konstrukcyjnymi.

» Wecisng¢ przycisk 2.
Czestotliwosé oscylacji reguluje sig ptynnie.

6.3.4 Pobieranie przeszczepow skory

Przed pierwszq pracq z uzyciem dermatomu naleZzy wykona¢ kilka cigé
probnych na preparacie, aby przyswoié sobie sposob dziatania urzqdzenia.

» Wiotkg skdre nalezy napigc.

» Podczas ciecia produktem 1 nalezy rownomiernie przesuwac przylega-
jacg do skéry powierzchnig tnacg, lekko naciskajgc. Nalezy przy tym
uwazaé, aby produkt 1 nie powodowat zagiec.

» W przypadku bardzo cienkich cie¢ oddzielony pfat skéry nalezy stop-
niowo podcigga¢ za pomocg pesety na powierzchnie 21, patrz Rys. C.

» Wytaczyé silnik i wyciggnac¢ Swiezo Scigty ptat skorny z urzgdzenia.
- lub -
» Opuscic¢ rekojesé i odcigé ptat skdry za pomocg produktu 1.



7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé obowiqzujqgcych krajowych przepisoéw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany — przestrzegaé odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowaé te pierwszg metode.

Nalezy zwrdci¢ uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze byé potwierdzony wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac ze Srodka wirusobdjczego.

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap.

7.2

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¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Wskazowki ogolne

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszezenia
moze oddziatywac chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowac wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji isterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia w petni odsolong wodg i jego osuszenie.

Suszenie korcowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktére
zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowacé 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.

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¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac wystapienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednocze$nie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz strona
internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona bro-

szura — Prawidtowy sposdb przygotowywania instrumentarium
medycznego".
7.3  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Wszystkie zamontowane komponenty zdjg¢ z produktu (ostrze derma-
tomu, akumulator, akcesoria).

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowaé¢ do czyszczenia idezynfekeji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.
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7.4  Demontaz przed rozpoczeciem procedury przygo-

towawczej

» Zdja¢ akumulator 7 z produktu 1, patrz Wyjmowanie akumulatora.

» Otworzy¢ dzwignie mocujaca 15 i usungc¢ ostrze dermatomu 11, patrz
Wyjmowanie ostrza dermatomu.

» Produkt 1 bezposrednio po uzyciu nalezy zdemontowa¢ zgodnie z
instrukeja.

7.4.1 Demontaz osi ostonek dermatomu

» Nakretke 26 odkreci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara (lewy gwint).

» Nakretke 26 wykreci¢ az do korica widocznej powierzchni.

» Nacisng¢ nakretke 26 i przesung¢ o$ ostonek 23 o ok. 4 mm w bok.

» 0$ ostonek 23 obroci¢ do potozenia, w ktérym bedzie mozliwe jej wyje-
cie.

» Wyciggna¢ o ostonek 23.

» Zdjg¢ ostonki 24 z osi 23.
0$ ostonek 23 jest zdemontowana.

7.5

» Przed przeprowadzeniem pierwszego ~maszynowego Czyszcze-
nia/dezynfekcji nalezy zamontowa¢ uchwyty ECCOS w odpowiednim
koszu (np. JC254R) lub uzy¢ kosza ECCOS GB256R z wtozonymi uchwy-
tami.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Wtozy¢ produkty we wtasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. G.

7.6  Produkty jednorazowego uzytku

Ostrze dermatomu GB228R

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub osoby
stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci w
wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub
obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do
skaleczen, chorob lub smierci!

OSTRZEZENIE

» Nie poddawac ostrza dermatomu GB228R pro-
cesowi przygotowania do ponownego uzycia.
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7.7  Czyszczenie/dezynfekcja

7.7.1  Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu

VAN

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych iflub 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 dezynfekgji 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.

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!

A

PRZESTROGA » Chroni¢ akumulator przed wilgocia.

Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).



7.8  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) =2 WP do widocznego oczyszczenia
I Czyszczenie za pomocg roz- TP (zimna) =2 0,8 WP pH obojetne*
tworu enzymow
1l Plukanie posrednie TP >5 WP -
v Suszenie TP - - -
\' Dezynfekcja przez wycieranie - > 1 - Chusteczki nasaczone meliseptolem HBV 50 %
propan-1-ol
VI Ptukanie koncowe TP (zimna) 0,5 WD -
Vil Suszenie P - - -
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 ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Czysci¢ produkt pod biezgcg wodg za pomoca odpowiedniej szczotki do
czyszezenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

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).

Faza ll

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Spryska¢ produkt roztworem enzymdéw o obojetnym pH, odczekaé co
najmniej 2 min, a nastepnie wytrze¢.

Faza lll

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.
» Przeptuka¢ produkt pod biezgcg wodg przez co najmniej 5 minut.

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego $rodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

zatwierdzony za pomocg enzymatycznego Srodka czyszczacego ,Cidezyme Johnson & Johnson”

» Zabrudzenia usungé niektaczaca Sciereczka lub miekka szczotky, zwil-
zong enzymatycznym Srodkiem czyszczacym.

» Przeptuka¢ ruchome komponenty zawsze przez 20 s przy uzyciu pisto-
letu na wode (zimna woda, co najmniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentéw nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem
pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtorzyé (faza od | do I11).

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).

Faza V

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekecyjng jednorazowego
uzytku.

Faza VI

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) przeptukaé¢ strumieniem wody zdemi-
neralizowanej.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.
Faza VII

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkoéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie $ciereczek, sprezonego
powietrza).
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7.9
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormg
DIN EN ISO 15883).

7.9.1

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

T t Stez.
[°C/°F] [min] [%%]

Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym

Notyfikacja
Stosowane urzgdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Jakos¢ wody | Substancje chemiczne /[ uwagi

I Plukanie TP (zimna) - WP do widocznego oczyszczenia
1] Szczotki TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach. Faza ll

Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.
Faza |

» Zdemontowa¢ o0$ ostonek w celu wyczyszczenia. 0$ ostonek, ostonki i
nakretke odtozy¢ w osobnym koszu sitowym.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Doktadnie wyczysci¢ produkt pod biezacg woda.

7.9.2

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzy¢ proces czyszcze-
nia wstepnego.

Notyfikacja

Szczegdty dotyczgee 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).

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczgco-dezynfekujace bez generatora ultradzwiekdw

T t Jakos¢ wody | Substancje chemiczne [ uwagi
[°C/°F] [min]
| Plukanie wstepne <25[77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~ 11"
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\" Suszenie - - - min. 10 min przy maks. 120 °C
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
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» Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie ECCOS. Komore akumulatora
wstawi¢ na patgk i wsungc¢ urzagdzenie w uchwyt ECCOS w taki sposadb,
aby przycisk 2 byt skierowany w gore.

» Zapewnic, aby ostona ostrza 13 pozostata otwarta podczas catego pro-
cesu przygotowania.

» Zdemontowa¢ o0$ ostonek 23 w celu wyczyszczenia. 0$ ostonek 23,
ostonki 24 i nakretke 26 odtozy¢ w osobnym koszu sitowym.

» Po maszynowym czyszczeniufdezynfekcji sprawdzi¢ widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtorzyé
proces czyszczenia/dezynfekcji.

7.10 Kontrola, konserwacja i przeglady

Aesculap zaleca, aby przed kazdq sterylizacjg smarowac os osfonek, ostonki
i powierzchnie slizgowe, jak réwniez elementy ruchome (np. przyciski,
zakrywki) olejem w aerozolu STERILIT-Power-Systems GB600 lub za
pomocq olejarki kroplowej STERILIT-Power Systems GA059. Nadmiar oleju
nalezy zetrze¢ za pomocq niektaczqcej sciereczki.

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekcji sprawdzié¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy produkt podczas pracy nie wydaje nieoczekiwanych
odgtosoéw, nie nagrzewa si¢ nadmiernie badz zbyt silnie nie drga.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowad.

7.11

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia stosowanych opakowan i systeméw
przechowywania (np. instrukcji uzycia TAO09721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Wiozy¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. G.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewnié, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.

Opakowanie

7.12 Sterylizacja parowa

A

PRZESTROGA

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!

» Nie sterylizowa¢ akumulatora.

Produkt mozna sterylizowa¢ tylko bez ostrza, akumulatora i pokrywy oraz
z otwartq osfong ostrza.

Produkt mozna sterylizowa¢ z zamontowang osig ostonek i osfonkami w
pofozeniu otwartym.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych iwewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Stosowac¢ walidowang metode sterylizacji:
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej
- Sterylizator parowy zgodny z DIN EN 285 i walidowany w oparciu o
DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej w
temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania 5 min
W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym stery-
lizatorze parowym:
» nalezy dopilnowaé, aby nie zostat przekroczony maksymalny dozwo-
lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta stery-
lizatora.

7.13 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

» Sterylnie opakowane produkty jednorazowego uzytku GB228R nalezy
przechowywaé¢ w suchym i ciemnym pomieszczeniu o rGwnomiernej
temperaturze.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadzaé¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

#

RRRR-MM

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla  Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.
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9. Wykrywanie i usuwanie usterek

» Naprawg uszkodzonych produktow zleci¢ serwisowi technicznemu firmy, patrz Serwis techniczny.

Produkt nie dziata Brak akumulatora Brak akumulatora w komorze Wtozy¢ akumulator.

Akumulator nienatadowany Brak sygnatu dzwiekowego podczas Natadowa¢ akumulator w tadowarce.
wkfadania akumulatora

Awaria akumulatora Brak sygnatu dzwigkowego podczas Naprawa akumulatora w serwisie producenta.
wktadania akumulatora

Produkt w zabezpieczonej Blokada przycisku znajduje si¢ w pozy- Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.
pozycji OFF cji OFF
Awaria produktu Produkt nie dziata Zleci¢ napraw¢ produktu u producenta.
Produkt nagrzewa sie Przecigzenie Nagrzewanie si¢ produktu Przestrzega¢ zapisow instrukeji uzycia (zna-
zbyt mocno mionowy tryb pracy).
Btednie przeprowadzone Nagrzewanie si¢ produktu Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przy-
przygotowanie/konserwacja gotowanie, pielegnacja).
Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.
Uszkodzenia z powodu Nagrzewanie si¢ produktu Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

upadku, awaria produktu

Tepe narzedzie Nagrzewanie narzedzia i produktu Wymieni¢ narzedzie.

Niedostateczna moc Awaria produktu Niedostateczna wydajnos¢ produktu Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przy-
gotowanie, pielegnacja).
Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwié¢
produkt.
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Po krotkim czasie wystepuje przegrza-  Przestrzegac zapisow instrukeji uzycia (zna-
nie mionowy tryb pracy).
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Tepe narzedzie Zuzycie ostrzy narzedzia Wymieni¢ narzedzie.
Gtosne odgtosy pracy Awaria przekfadniftozyska Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-  Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia (przy-
kulkowego produktu ploatacji gotowanie, pielegnacja).
Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta
Awaria przekfadniftozyska Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-  Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia (przy-
kulkowego nasadki ploatacji gotowanie, pielegnacja).
Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwié¢
nasadkeg.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta
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Brak mozliwosci zamon-
towania/zdemontowania
pokrywy

Brak mozliwosci zamon-
towania/wyjecia akumu-
latora

Pokrywa niekompatybilna

Pokrywa nie wzebia sie

Nalezy uzy¢ pasujgcej pokrywy do
GA340/GA341.

Zdeformowanie/uszkodzenie
pokrywy

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Akumulator niekompatybilny

Pokrywa nie daje sie zamontowa¢/zde-
montowac lub jest to problematyczne

Pokrywa nie daje sie zamontowac/zde-
montowa¢ lub jest to problematyczne

Brak mozliwosci catkowitego zamonto-
wania akumulatora w komorze

Zleci¢ naprawe pokrywy przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Nalezy uzy¢ pasujgcego akumulatora do
GA340/GA341.

Akumulator zdeformo-
wany/uszkodzony

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Akumulator nie daje si¢ zamonto-
wac/wyja¢ lub jest to problematyczne

Akumulator nie daje si¢ zamonto-
wac/wyjac lub jest to problematyczne

Zleci¢ naprawe akumulatora przez producenta.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Brak mozliwosci wtozenia
lejka sterylnego lub
pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora

Brak mozliwosci nacis-
nigcia przycisku regulacji
obrotéw

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
niekompatybilny

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
zdeformowany/uszkodzony

Brak mozliwosci zatozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora na komore akumulatora

Brak mozliwosci wtozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora badz jest to problema-
tyczne

Uzy¢ pasujgcego lejka sterylnego lub pasuja-
cego pojemnika do wyjmowania akumulatora
do GA340/GA341.

Wymienic lejek sterylny lub pojemnik do wyj-
mowania akumulatora.

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Brak mozliwosci wtozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora bgdz jest to problema-
tyczne

Blokada przycisku znajduje si¢ w pozy-
cji OFF

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Blokadg przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Przycisk regulacji obrotéw
zacisniety/uszkodzony

Brak mozliwosci nacisnigcia przycisku
regulacji obrotow

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Ostrze dermatomu nie
porusza sie

Niewystarczajaca wydaj-
nos¢ tnaca ostrza derma-
tomu

Awaria przekfadni

Stepione ostrze dermatomu

Produkt dziata gtosno

Zuzyta krawedz tngca ostrza derma-
tomu

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Wymieni¢ ostrze dermatomu

Dermatom zdeformowany

Niedostateczna moc produktu

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Grubos¢ ciecia nierowno-
mierna/inna niz ustawie-
nie

Ptat skory nieréwnomierny /
za gruby [ za cienki

Oddziatywania mechaniczne (np. upa-
dek na ziemie)

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta
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10. Serwis techniczny

Niebezpieczenstwo obrazen ciata pacjenta GB488R Uchwyt ECCOS do lejka steryinego
i' uiytl'(ownika przez l_)h;dne dziatanie i/lub awarig GB489R Uchwyt ECCOS do pojemnika do wyjmowania aku-
osTRzEZENIE  Srodkow zabezpieczajacych! mulatora

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych. GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

GB498R Uchwyt ECCOS do maszyny prostej

TA014548 Instrukcja obstugi dermatomu GA340/GA341 (for-
mat A4 do segregatora)

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze  TAQ14549 Instrukcja obstugi dermatomu GA340/GA341
skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez (ulotka)

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac z
wtasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy

B.B A lap. .
raun/Aesculap 12. Dane techniczne

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany
Phone: +49 7461 95-1601

12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

Fax: +49 7461 14-939 GA340 Dermatom lla
E-Mail:  ats@aesculap.de GA341 0,1 mm Dermatom lla
Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym

adresem.

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maksymalna moc ok. 250 W
11. Akcesoria/czesci zamienne Maks. czestotliwosc oscylaci 6 500 min-
Skok ostrza ok. 3,1 mm
. Ustawienie grubosci ciecia od 0,2 mm do 1,2 mm (w GA340)
GA059 g_)lgjar:;a kroplowa STERILIT-Power-Systems 0d 0,1 mm do 1,1 mm (w GA341)
m Podziatka co 1/10 mm
GA346 Akumulator litowo-jonowy krétki Szerokos¢ ciecia maks. ok. 78 mm, regulowana za
GA340345 Nakretka pomoca 10 ostonek, kazda o szero-
kosci 8 mm
GA643817 03 ostonek
Ciezar (w stanie gotowym do 1,65 kg £ 10 %
GA670210 Ostonka
pracy)
GAB75 Pokrywa Wymiary (dt. x szer. x wys., w sta- 277 mm x 113 mm x 83 mm
GA678 Lejek sterylny nie gotowym do pracy) +5%
GA679 Pojemnik do wyjmowania akumulatora Czgs¢ uzytkowa Typ BF
GB228R Ostrze dermatomu EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
GB256R ECCOS Zestaw do dermatomu Zgodno$¢ z normami IEC/DIN EN 60601-1
GB487R Uchwyt ECCOS do pokrywy Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 500 cyklach przygo-

towania i pozytywnie ja przeszedt.
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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)

B 60 s uzytkowania, 60 s przerwy
B 10 powtdrzen
B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

12.4 Warunki otoczenia

Temperatura od 10 °C do 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez

uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg si¢ w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajgca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiérki 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 Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Legenda Symboly na obale vyrobku
1 Vyrobok (dermatom)
Pozor

2 Tiatidlo (na regulaciu oscilacnej frekvencie) & Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpeénostou, ako
3 Poistka tlacidla su vystrahy a bezpecnostné opatrenia v navode na
4 Akumulatorova priehradka obsluhu.
5 Blokovaci ¢ap éb Symbol pre udrzbu
6 Sterilny lievik Upozornenie na nasledujci termin Gdrzby (ddtum: rok
7 Akumulator RRRR-MM - mesiac)
8 Uzatvaraci kryt Strojom citatelny dvojrozmerny kod
9 Odblokovanie uzaveru Kod obsahuje jednoznaéné sériové Cislo, ktoré sa pou-
10 Pomdcka na vyberanie akumulatora Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
11 Cepel dermatomu Zakladom sériového Cisla je celosvetovy Standard
12 Klzné plochy SGTIN (@S1).
13 Kryt cepele Datum vyroby
14 Napinaci ¢ap MI
15 Napinacia paka
16 Vodiaci ¢ap Cepele Dodrziavajte navod na pouzitie
17 Cap unasata @
18 Regulaéna paka
19 Aret'avua (regulécnq paky) Oznacovanie elektrickych a elektronickych pristrojov
20 Kot so stupnicou E podla smernice 2002/96/EG (WEEE)
21 Plocha
22 Vodiace Strbiny
23 Ty¢ klapky .
24 Klapky
25 Vystupok klapky Py Klasifikacia typ BF
26 Matica R
27 Symbol na zarovnanie klapiek (na klapkovej ty¢i)

( Regulacia otacok

Zobrazenia su len schematické.

o
H

Smer otacania na uvolnenie matice

Smer otacania na dotiahnutie matice

Symbol na zarovnanie klapiek na klapkovej ty¢i

kADVH’)”‘

Oznacenie Sarze vyrobcu

—
O
|
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Sérioveé Cislo vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Y4
O

@ & =

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani

Druh menovitého vykonu
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Aesculap® Acculan 4

Dermatom GA340/Dermatom 0,1 mm GA341

2. Vseobecné informacie

2.1 Ugel

Uloha/Funkcia
Dermatom GA340/Dermatom 0,1 mm GA341 skombinovany s Cepelou
dermatému sa pouziva na ziskanie kozného Stepu v nastavitelnej hrubke.

Prostredie, kde sa pouzivaju

Vyrobok spifia poziadavky typu BF podla IEC/DIN EN 60601-1 a pouziva sa
v operanych miestnostiach v sterilnych oblastiach mimo potencialne
vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kyslika alebo anestetic-
kych plynov).

2.2  Podstatné vykonové znaky

Oscila¢na frekvencia min. 0 min~' do max. 6 500 min-'

Druh menovitého vykonu Prevadzka s neperiodickymi zmenami zata-

Zenia a rychlosti (typ S9 podla IEC
EN 60034-1)

B 60 s pouzivanie, 60 s prestavka
B 10 opakovani
B 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy sa vo vSeobecnosti zahrievaju pocas nepretrzitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to zna-
zornené v tabulke druhu menovitého vykonu.

Zahrievanie zavisi od pouzitého nastroja a nakladu. Po uréitom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabranuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouZivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrzanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie

Druh a oblast pouzitia zavisia od zvoleného naradia.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Viyrobok nie je povoleny na pouzivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.
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2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpeéné a efektivne pouzitie vyrobku velmi zavisi od vplyvov, ktoré moze
kontrolovat len samotny pouzivatel. Preto predstavuju uvedené udaje len
ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzitie vyrobku zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktury sa daju zmysluplne o3etrit,
a pritom vziat do Uvahy upozornenia a pokyny k bezpe¢nosti prace uve-
dené v tomto navode na pouZzitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

A\

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
zZivani vyrobku na iny ako urcéeny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len na uréeny ucel.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE » Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzi-

vanych vyrobkov.

B V3eobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ruéne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» TA022130 Dbajte na ,Pokyny k elektromagnetickej kompatibilite
(EMK)".

» Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:
- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné 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, ¢i elektrické rozvody v miestnosti spiﬁaju podmienky IEC/DIN
EN.



» Vyrobok nikdy nepouZivajte v oblasti s nebezpecenstvom vybuchu.
» Vyrobok pred pouzitim sterilne upravte.

» Pri pouZiti upinacich systémov ECCOS dodrZujte odpovedajtci navod
na pouzitie TA009721, pozrite Aesculap  Extranet na
https://extranet.bbraun.com

4. Popis pristroja

4.1  Rozsah dodavky
GA340 Dermatém
- alebo -
GA341 Dermatom 0,1 mm
GA678 Sterilny lievik
TA014549 Navod na pouzitie pre dermatom GA340/GA341 (zlo-
zeny informacny list)
4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Litium-ionovy akumulator kratka verzia GA346 (nabity)
| Sterilny lievik GA678

B Uzatvaraci kryt GA675

m Cepel dermatomu GB228R

4.3  Princip Cinnosti

Vyrobok 1 ma elektricky motor, ktory je napajany odnimatelnym
akumulatorom 7 s napatim.

Nabity, nesterilny akumulator 7 sa zavadza pomocou sterilného lievika 6
do vyrobku 1 a ten je sterilne uzavrety uzatvaracim krytom 8.

Vyrobok preraduje ¢epel dermatdmu 11 do oscilacie. Oscilaénu frekvenciu
je mozné plynulo elektronicky nastavovat tlacidlom 2.

5.  Pripravit

Ak sa nebudu dodrZiavat nasledujuce pokyny, neprebera spolo¢nost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost:

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poskodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Pracas vyrobkom

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!
Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Vyrobok pred uvedenim do prevadzky upravte
sterilne podl'a navodu na pouzivanie.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
neumyselnom zapnuti vyrobku!
» Produkt, s ktorym sa aktivne nepracuje, zabez-

pecte proti neumyselnému uvedeniu do pre-
vadzky (poloha OFF (vyp)).

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
nepatricnom pouzivani naradia!

>

VAROVANIE » Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrziavajte

pokyny na poutzitie.
» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

Poskodenie vyrobku po pade!

>

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,
VAROVANIE pozri funkénu kontrolu.

Nebezpecenstvo poranenia a/alebo poruchy spdso-
bené nerozpoznatel'nou zmenou nastavenia rezania!

>

VAROVANIE Zakladné ladenie nastavenia rezania sa moze zme-

nit napr. padom vyrobku na zem.
» Vyrobok nepouZivajte.
» Vyrobok nechajte skontrolovat u vyrobcu.

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupym/nedostatocne udrziavanym vyrobkom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymerite tupé naradie.

>

VAROVANIE

» Vyrobok spravne udrzujte, pozrite udrzbu.
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Aesculap® Acculan 4

Dermatom GA340/Dermatom 0,1 mm GA341

6.1  Priprava

6.1.1

Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo trazu nevhodnym nastavenim pri
pouziti dalSich komponentov!
NEBEZPECENSTVO b Uistite sa, Ze klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
vyrobku (napr. typ BF alebo typ CF).

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie si uvedené v navode na pouZivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vietky konfiguracie musia spifiat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktora vzajomne prepaja pristroje, je zodpovedna za konfiguraciu a
musi zabezpedit spinenie zakladnej normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo pri-
slusnych vnutrostatnych noriem.

» Dodrziavajte navody na obsluhu prisluSenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B. Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

6.1.2 Vlozenie akumulatora

» Vyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor a
nasadte sterilny lievik 6 (sterilny), pozrite Qbr. A.

» Akumulator 7 (nesterilny) nechajte vlozit do akumulatorovej
priehradky 4 druhou (nesterilnou) osobou, pozrite Qbr. A.

Po vloZeni akumuldtora zazneju jednorazovo viaceré signdlne tony, ktoré

signalizuju pripravenost vyrobku na pouZitie.

» Po zavedeni akumulatora sterilny lievik 6 (nesterilny) nechajte odstra-
nit druhu osobu.

» Uzatvaraci kryt 8 (sterilny) nasadte tak, aby zaskocil oboma odbloko-
vaniami uzaveru 9.

Sterilita vyrobku je zaruéend len pri sprdvne nasadenom uzatvdracom
kryte.
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6.1.3 Intraoperativna vymena akumulatora

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobeného horticim
akumulatorom!

Akumulator méze byt po pouziti v stroji horuci.
» Odpojte akumulator pomocou pomocky na
vyberanie akumulatora a nechajte ho schladit.

Pomocka na vyberanie akumulatora sa pouZiva na intraoperativnu vymenu
akumulatora pri bezpeénom dodrZani sterilnych podmienok.

» \lyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlacte sucasne obidve odblokovania uzaveru9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

» Pripojte sterilnd pomodcku na vyberanie akumuldtora 10, pozrite
Obr. B.

» \lyrobok 1 s nasadenou pomdckou na vyberanie akumulatora 10 a s
akumulatorovou priehradkou 4 oto¢enou smerom nadol [lahko
potraste.

Akumulator 7 plynulo skizne do pomdcky na vybratie akumulatora 10.

» Pomocku na vybratie akumulatora 10 vratane vybitého akumulatora 7
podajte nesterilnej osobe.

» Vlozte nabity akumulator 7, pozri VloZenie akumulatora.
6.1.4 Vybratie akumulatora

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobeného horticim
akumulatorom!

Akumulator méze byt po pouziti v stroji horuci.
» Nechajte akumulator vychladnit v stroji a az
potom ho vyberte.
- alebo -

» Odpojte akumulator pomocou pomocky na
vyberanie akumulatora a nechajte ho schladit.

Poskodenie akumulatora iderom na tvrdé pred-

mety!

VAN

UPOZORNENIE ~ » Akumulator vyberajte len poklepanim vyrobku
na plochu ruky.
Poskodenie alebo znicenie akumulatora v dosledku
upravy!
UPOZORNENIE  » Nesterilizujte akumulatory.

Po ukonéeni operativneho zasahu sa akumulator musi pred Upravou
vybrat.

Kjednoduchému vybratiu akumuldtora mézete pouzit pomécku na vybera-
nie akumuldtora, pozrite Obr. B.



» Vyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlaéte sucasne obidve odblokovania uzaveru 9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

> Uplne uchopte akumulatorovu priehradku 4 na spodnom konci.

» Poklopte akumulatorovi priehradku 4 na plochu ruky, kym
akumulator 7 nevykizne z akumulatorovej priehradky 4 a je mozné ho
vybrat.

6.1.5 Poistka proti neumyselnému uvedeniu do chodu

Aby ste zabranili nahodnému spusteniu vyrobku pri vymene cepele,
moZete zablokovat tlacidlo.
Blokovanie tlacidla:
» Poistku tlacidla 3 oto¢te do polohy OFF.
Tladidlo 2 je zablokované a vyrobok 1 sa neda spustit.
Odblokovanie tlacidla:
» Poistku tlacidla 3 otocte do polohy ON.
Tla¢idlo 2 je odblokované a vyrobok 1 sa da spustit.

6.1.6  Montaz tyce klapiek a klapky

» Klapky 24 nasadte na klapkovu ty¢ 23 aZ po zacCiatok zadnej plochy.
Pritom dbajte na symbol 27 na prednej strane zavitu, pozrite Obr. C

» Maticu 26 otolte proti smeru hodinovych rudiciek tyce klapiek 23
(favy zavit).

» Maticu 26 otocte aZ po zaciatok viditelnej plochy.

» Montovanu ty¢ klapiek 23 stréte cez boc¢né plochy do vodiacej
Strbiny 22 a pootocte.

» Ty¢ klapiek 23 posufite aZ po doraz, tak aby prieény kolik tyce
klapiek 23 dolahol vo vodiacej Strbine 22.

» Dotiahnite maticu 26 proti smeru hodinovych ruciciek.

6.1.7 Vkladanie cepele dermatomu

A

NEBEZPECENSTVO

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infekcie a kontaminacie sposobené
prerezanou operacnou rukavicou!

» Pri vkladani ¢epele dermatomu zabrante dotyku
s ostrim cepele.

Nebezpecenstvo poranenia a posSkodenia majetku
neumyselnym uvedenim dermatomu do chodu pri
vkladani cepele!

» Pred vkladanim cepele dermatomu aktivujte
poistku tlacidla, pozrite poistku proti neumysel-
nému uvedeniu do prevadzky.

» Aktivovanie poistky tlacidla 3.

» Obe napinacie paky 15 stlaéte v smere Sipky, pozrite Obr. C.
Kryt ¢epele 13 je odblokovany.

» Kryt Cepele 13 otvorte v smere Sipky.

» Cepel dermatomu 11 bezpeéne viozte do ¢apu unasata 17 a vodia-
ceho Capu Cepele 16, pozrite Obr. D.

» Kryt cepele 13 zatvorte.

» Obe napinacie paky 15 napnite tak, aby napinaci kolik 14 zasahoval do
vybrania napinacej paky 15.

6.1.8 Odobratie cepele dermatomu

» Uvolnite obe napinacie paky 15.
» Kryt Cepele 13 otvorte.

» Cepel dermatému 11 vyberte z Capu unasa¢a 17 a vodiaceho ¢apu
Cepele 16.

6.1.9 Intraoperacné odkladanie

Drziak ECCOS sa méze pouZit na intraoperacéné odkladanie. Dermatom sa
avsak nesmie upravovat v tejto polohe. Pre sprdvnu polohu, pozri Valido-
vané postupy pripravy.

» Aktivovanie poistky tlacidla 3.
» Strmen na drZiaku ECCOS zaklapnite dozadu.
» \lyrobok 1 vlozte do drziaka ECCOS v spravnej polohe, pozrite Obr. E
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Aesculap® Acculan 4

Dermatom GA340/Dermatom 0,1 mm GA341

6.2  Skuska funkénosti

Pred kaZzdym operativnym pouzitim a po kazdej intraoperativnej vymene
akumulatora musi byt uskutoénena skuska funkénosti!

Skontrolujte, ¢i je viozeny akumulator.

Zabezpecte, aby bol uplne zaklapnuty uzatvaraci kryt.

Uistite sa, Ze ostrie ¢epele dermatdmu nie je mechanicky poskodené.
Zabezpecte, aby bola spravne vloZend ¢epel dermatomu.

Skontrolujte bezpeéné osadenie Cepele dermatomu.

Skontrolujte bezpeéné osadenie napinacieho ¢apu.

Vyrobok uvolnite na prevadzku (poloha ON).

Viyrobok prevadzkujte kratky ¢as s maximalnou oscilaénou frekvenciou.
Ubezpecdte sa, Ze sa zhoduje smer otacania.

NepouZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok.

VVYVVYVYVVYYVYYVYYVYY

Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

6.3  Obsluha
Nebezpecenstvo infekcie a zranenia kvoli tvorbe
aerosolu a castic!

VAROVANIE » Prijmite vhodné ochranné opatrenia (napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,
ochranné okuliare, odsavanie).

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym

VAROVANIE pouzitim.

Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

Hnaci motor vyrobku je pohdfiany magnetickym senzorovym systémom.
Aby sa zabrdnilo neumyselnému Startu motora, nesmie sa vyrobok vystavo-
vat Ziadnemu magnetickému polu (napr. magnetickym podlozkdm pre
ndstroje atd.)

Tiché pisknutie pri spustani vyrobku je podmienené jeho konstrukciou.
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6.3.1 Nastavte hrubku rezu

Pri nastaveni hrubky rezu sa musi vziat do tvahy viastnost koZe pacienta
(napr. vzhladom na vek).

» Nastavte hriubku rezu nastavovacou pakou 18. Zablokovanie 19 nasta-
vovacej paky 18 zabrani neumyselnému prestaveniu hribky rezu,
pozrite Obr. C.

» Odé¢itajte hriabku rezu na kotuci so stupnicou 20 (rozdelenie stupnice
po 1/10 mm).

» Dodrziavajte informacie v postupe na odstranenie chyb, pozri Rozpoz-
nanie a odstranenie chyb.

6.3.2 Nastavte Sirku rezu

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia/porezania sa na Cepeli
dermatomu pri neodbornom otvarani klapiek!

» Klapky vyklopte nahor len pomocou vystupkov
na klapkach!

Sirka odrezaného pdsika koZe je o cca 2 mm mensia ako nastavend Sirka
rezu.

» Urcite Ziadanu Sirku rezu naukladanim prisludného poétu klapiek 24.

» Klapky 24 bezpe€ne nadvihnite pritlaéenim vystupkov klapky 25,
pozrite Obr. F.

6.3.3  Prevadzka vyrobku

Tiché pisknutie pri spustani vyrobku je podmienené jeho konstrukciou.

» Stlacte tlacidlo 2.
Oscila¢na frekvencia sa reguluje plynule.

6.3.4 Odoberte transplantaty koze

Pred prvou prdcou s dermatémom by sa malo odobrat najskér niekolko sku-
sobnych rezov, a to na ucel zozndmenia sa so spésobom prdce s pristrojom.

» Ochabnutu kozu napnite.

» \lyrobok 1 pri rezani posuvajte lahkym tlakom dopredu rovnomerne s
priliehajucou reznou plochou. Pritom zabezpeéte, aby sa vyrobok 1
nevzpriecil.

» Pri extrémne tenkych platkoch polozte oddeleny koZny lalok a znova
pomocou pinzety na plochu 21, pozrite Obr. C.

» Odstavte motor a Cerstvo narezané kozné laloky vytiahnite z pristroja
von.

- alebo -
» Rukovét znizte nadol a tym odrezte kozny lalok vyrobkom 1.



7. Validované postupy pripravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku éistenia v porovnani s ruénym cistenim.

Je déleZité poznamenat, Ze uspesSné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajica Cistenie.

Na validdciu sa pouZiva odporucand chémia.

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto&hiuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho nedcinnym a tym zapricinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixacné
predcistiace teploty >45°C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny Eistiaci
prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu &i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli sposobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid
(napr. opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-
fekcia a sterilizacia) poskodenia ddsledkom korozie (jamkova korozia,
korozia pod napitim), a tym zni¢enie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené
(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-
anlivosti materialu, odporicané vyrobcom chemikalii. Vietky spdsoby
pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V
ostatnych pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materialu (napr. vyblednutie alebo farebné zmeny pri
titane alebo hliniku). V pripade hlinika mozu nastat viditelné zmeny
povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

B Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
¢asné starnutie alebo vydutie).

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material 3etriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervend Brozura - Spravna
udrzba naradia.

7.3

» Odstrante vietky pripojené komponenty vyrobku (Cepel dermatomu,
nastroje a prislusenstvo).

Priprava na mieste pouzitia

» Viditelné operaéné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.
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7.4

» Odstrante akumulator 7 z vyrobku 1, pozri Vybratie akumulatora.

Demontaz pred vykonanim cistenia

» Otvorte upinaciu paku 15 a odstrante ¢epel dermatédmu 11, pozri Odo-
bratie ¢epele dermatomu.

» Vyrobok 1 demontujte bezprostredne po pouziti podla navodu.

7.4.1 Demontaz tyce klapiek dermatomu

» Povolte maticu 26 v smere hodinovych ruciciek (favy zavit).
» Maticu 26 vytocte aZ po koniec viditelnej plochy.
» Pritla¢te na maticu 26 a ty¢ klapiek 23 odsunite nabok cca 4 mm.
» Tyc klapiek 23 pootocte az kym sa neda odobrat.
» Odoberte ty¢ klapiek 23.
» Stiahnite klapky 24 z tyce klapiek 23.
Ty¢ klapiek 23 je demontovana.

7.5

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: drziaky ECCOS namon-
tujte do vhodného sietového ko3a (napr. JC254R) alebo ho zaopatrite s
drziakmi ECCOS sietového kosa GB256R.

» VloZte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. G.

Priprava pred ¢istenim

7.6  Vyrobok sluzi na jedno pouzitie

Cepel dermatému GB228R

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo infikovania pacienta a/alebo pou-
Zivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z
ddvodu opitovného pouzitia. Znedistenie a/alebo
zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Cepel dermatému GB228R neupravuijte.

188

7.7  Cistenie/dezinfekcia

7.7.1  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
cich/dezinfekénych prostriedkov a/alebo vysokych
teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podl'a pokynov vyrobcu,

- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovti ocel.
- ktoré nepdsobia na zmik¢ovadla (napr. v sili-
kone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce 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.

Poskodenie alebo znicenie akumulatora v dosledku
upravy!
» Chrante akumulator pred vihkostou.

VAN

UPOZORNENIE

Uvedend teplota susenia je len orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.



7.8  Manualne ¢gistenie dezinfekénymi obriskami
| Preddistenie RT (stu- >2 PV kym nie je vizualne Cisty
dend)
] Cistenie pomocou enzymového  RT (stu- >2 0,8 PV pH neutralne*
roztoku dend)
1l Medzioplachnutie RT >5 PV -
v Susenie RT - - -
\" 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 kvapalinu nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Vyrobok oplachnite pod tectcou vodou s vhodnou Eistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Vykefujte tazko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o predcisteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https;//extranet.bbraun.com).

Faza Il
» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Vlyrobok striekajte roztokom s pH neutralnym enzymom, nechajte
pdsobit najmenej 2 minuty a potom utrite.

Faza lll

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Produkt oplachnite pod tec¢tcou vodou z vodovodu po dobu najmenej
5 minut.

» Dodrzujte pokyny na pouZitie enzymového C¢istica s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

validované enzymovym Cistiacim prostriedkom" Cidezyme Johnson & Johnson"

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktord nepusta vldkna, alebo méakkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty pomocou vodnej pistole (studena
voda, najmenej 2,5 baru) vzdy po dobu 20 sekund.

» Po manualnom ¢isteni skontrolujte viditelné povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizudlne na zvysky.

» V pripade potreby opakujte ¢istiaci proces (fazy | az Ill).

Faza IV

» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlaéeny vzduch).

Faza V

» Cely vyrobok ddékladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza VI

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pdsobenia minimalne 1 min. pod te¢licou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Vil

» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlateny vzduch).
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7.9

Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovanu uéinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym preddistenim

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

7.9.1  Manualne preddistenie kefkou
T t Konz. Kvalita vody | Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] [0%0]
Oplachovanie RT (stu- - - PV kym nie je vizualne isty
dena)
Il Cistenie kefkou RT (stu- - - PV kym nie je vizualne ¢isty
dend)
PV: Pitna voda
RT: Izbova teplota
» \/yrobok necistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-  Faza Il

nutt kvapalinu nechajte ihned' vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Ty¢ klapiek pre cistenie demontujte. Ty¢ klapiek, klapky a maticu
odloZte osobitne do sietového kosa.

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Dokladne vycistite produkt pod te¢tucou vodou.

7.9.2 Mechanické alkalické cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.
» Vykefujte tazko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

» Po manualnom pred¢isteni skontrolujte vidite/né povrchy na zvysky a v
pripade potreby zopakujte proces pred Cistenim.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o tazko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o predcisteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https://extranet.bbraun.com).

T t Kvalita vody | Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min]
| Predoplachnutie <25[77 3 PV -
n Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 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:
*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢
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» Vyrobok vlozZte do konzoly ECCOS v spravnej polohe. Akumulatorovu
priehradku zasunite nad strmefiom a pristroj kyvavym pohybom umiest-
nite v drziaku ECCOS tak, aby tlacidlo 2 ukazovalo smerom nahor.

» Zabezpecte, aby kryt ¢epele 13 bol pocas celého procesu tpravy otvo-
reny.

» Ty¢ klapiek 23 demontujte na Cistenie. Ty¢ klapiek 23, klapky 24 a
maticu 26 odloZte osobitne do sietového kosa.

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditené povrchy na
zvysky a v pripade potreby zopakujte proces s ¢istenim/dezinfekciou.

7.10 Kontrola, udrzba a skuska

Aesculap odporuca pred kaZdou sterilizdciou naolejovat ty¢ klapiek, klapky
a kizné plochy, ako aj pohyblivé diely (napr. tlacidlo, hlavice uzatvdracieho
krytu) s olejovym sprejom GB600 STERILIT-Power-Systems alebo olejnic-
kou STERILIT-Power Systems GA059. Prebytocny olej odstrdrite handri¢kou
bez chipov.

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: ¢is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Skontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné
ohrievanie alebo prilis silné vibracie vyrobku.

» Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z pouzivania.

7.11 Balenie

» DodrZujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).
» VloZte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. G.

» Sitkové ko3e pre sterilizatny proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafiuje znovu kontaminacii produktu.

7.12 Parna sterilizacia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie alebo zni¢enie akumulatora v dosledku
upravy!
» Nesterilizujte akumulator.

Vyrobok sa smie sterilizovat len bez ¢epele, akumuldtora a uzatvdracieho
krytu a rovnako otvoreného krytu cepele.

Vyrobok sa méze sterilizovat s namontovanou tyCou klapiek a klapkami v
otvorenej polohe.

» Uistite sa, Ze sterilizany prostriedok ma pristup ku vietkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» PouZite validovany sterilizany postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla 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 sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom steriliza-
tore:

» Zabezpelte, aby nebolo prekrotené maximalne pripustné naplnenie
parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.13 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

» Sterilne zabaleny jednorazovy vyrobok GB228R uloZte v suchej, tmavej,
od prachu chranenej a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

8. Udriba

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat roéne.

b

RRRR-MM

Pre prislusny 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 spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis.

Vyrobok nefunguje

Ziadny akumulator

Ziadny akumulator v akumulatorovej
priehradke

Vlozenie akumulatora.

Akumulator nie je nabity

Ziadna signalizacia pri vloZeni akumu-
latora

Akumulator nabite v nabijacke.

Akumulator je chybny

\lyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Ziadna signalizacia pri vlozeni akumu-
latora

Poistka tla¢idla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Nechajte urobit udrzbu akumulatora u
vyrobcu.

Prepnite poistku tladidla do polohy ON (zap).

Viyrobok je poskodeny

Vlyrobok nefunguje

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vyrobok sa prilisne
zohreje

Nedostato¢ny vykon

Pretazenie

Nespravne vykonana
Uprava/starostlivost

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh meno-
vitého vykonu).

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Vyrobok pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Spadové chyby, vyrobok je
chybny

Tupé naradie

Vyrobok je poSkodeny

Tupé naradie

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie naradia a vyrobku

Nedostato¢ny vykon vyrobku

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vymente naradie.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Vyrobok pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Prilisné ohriatie behom kratkeho ¢asu

Cepele naradia su opotrebované

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh meno-
vitého vykonu).
Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Vymente naradie.

Hlasity zvuk

Porucha na prevo-
dovke/guldekovych loziskach
vyrobku

Porucha na prevo-
dovke/guldckovych loziskach
nadstavca

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Viyrobok pred kaZdou sterilizaciou
naolejujte.

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Nadstavec pred kazdou steriliza-
ciou naolejujte.

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
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Uzatvaraci kryt nie je
mozné zmonto-
vatfodmontovat

Akumulator nie je mozné
zmontovat/odmontovat

Uzatvaraci kryt nie je kompa-
tibilny

Uzatvaraci kryt nezasko¢i

Pouzite vhodny uzatvaraci kryt k
GA340/GA341.

Uzatvaraci kryt je deformo-
vany/chybny

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Akumulator nie je kompati-
bilny

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Uzatvéraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator nie je Gplne namontovany
v akumulatorovej priehradke

Nechajte urobit opravu uzatvaracieho krytu u
vyrobcu.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Pouzite vhodny akumulator k GA340/GA341.

Akumulator je deformo-
vany/chybny

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nechajte urobit opravu akumulatora u
vyrobcu.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Sterilny lievik alebo
pomdbcku na vyberanie
akumulatora nie je
mozné zasunut

Sterilny lievik alebo pomocka
na vyberanie akumulatora nie
su kompatibilné

Sterilny lievik alebo pomécka
na vyberanie akumulatora su
deformované/chybné

Sterilny lievik alebo pomocku na vybe-
ranie akumulatora nie je mozné zasu-
nut do akumulatorovej priehradky

Sterilny lievik alebo pomécka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny sterilny lievik alebo vhodnu
pomdbcku na vyberanie akumulatora ku
GA340/GA341.

Vymente sterilny lievik alebo pomdcku na
vyberanie akumulatora.

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Sterilny lievik alebo pomdcka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Tlacidlo pre regulaciu
poctu otacok nie je
mozné stlacit

Vyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Tlagidlo pre regulaciu poctu
otacok je zablokované/chybné

Poistka tlac¢idla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Tlagidlo pre requlaciu poctu otacok nie
je mozné stlacit

Prepnite poistku tla¢idla do polohy ON (zap).

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Cepel dermatému sa
nehybe

Prevodovka je chybna

Vyrobok funguje nahlas

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Nedostatoény rezny
vykon ¢epele dermatému

Hrubka rezu je nerovno-
merna/odli$na od nasta-
venia

Tupa Cepel dermatému

Prestaveny dermatom

Kozné laloky st nerovné/prilis
hrubé/prilis tenké

Opotrebované ostrie na Cepeli derma-
tomu

Vlykon vyrobku nie je dostatoény

Mechanické pdsobenie (napr. pad na
zem)

Vymente ¢epel dermatomu

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu
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Dermatom GA340/Dermatom 0,1 mm GA341

10. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo zranenia pre pacienta a pouziva-

tel'a pri chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych

opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-
navajte Ziadne servisné ani udrzbové ¢innosti.

» Vyrobok neupravovat.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

GA059 Olejni¢ka (50 ml) STERILIT-Power-Systems

GA346 Litium-iénovy akumulator kratky

GA340345 Matica

GA643817 Ty¢€ klapky

GA670210 Klapka

GA675 Uzatvaraci kryt

GA678 Sterilny lievik

GA679 Pomaocka na vyberanie akumulatora

GB228R Cepel dermatému

GB256R Suprava pre dermatom ECCOS

GB487R Drziak pre uzatvaraci kryt ECCOS

GB488R Drziak pre sterilny lievik ECCOS

GB489R Drziak pre pomé6cku na vyberanie akumulatora
ECCOS

GB498R Drziak pre priamy stroj ECCOS

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems
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TA014548 Navod na pouzitie pre dermatém GA340/GA341
(A4 pre kruzkovy zakladac)
TA014549 Navod na pouzitie pre dermatom GA340/GA341

(zlozeny informacény list)

12. Technické udaje

12.1 Klasifikacia podl'a Smernice 93/42/EHS

GA340 Dermatom lla
GA341

0,1 mm dermatom lla

12.2 Udaje o vykone, informacie o norméach

Max. vykon cca. 250 W
Max. oscilaéna frekvencia 6 500 min -’
Zdvih Cepele cca. 3,1 mm

0,2 mm az 1,2 mm (pri GA340)
0,1 mm az 1,1 mm (pri GA341)
Rozdelenie stupnice v 1/10 mm

Nastavenie hrubky rezu

max. 78 mm, nastavitelné cez
10 klapiek so Sirkou cca. 8 mm

Sirka rezu

Hmotnost (pripraveny na pre-
vadzku)

1,65 kg = 10 %

277 mm x 113 mm x 83 mm
+ 5%

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Rozmery (D x S x V, pripraveny na
prevadzku)

Aplikaéna ¢ast

EMC

Zhoda s normami

Viyrobca podrobil vyrobok 500 rekonStrukénym cyklom a v tomto teste
uspel.



12.3 Druh menovitého vykonu

Druh menovitého vykonu Prevadzka s neperiodickymi zmenami
zataZenia a rychlosti (typ S9 podla IEC
EN 60034-1)

B 60 s pouZivanie, 60 s prestavka
B 10 opakovani
M 30 min &as schladenia

B Max. teplota 48 °C

12.4 Podmienky prostredia

Teplota 10 °Cdo 27 °C -10°Cdo 50 °C

Relativna vin- 30 % do 75 % 10 % do 90 %
kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidacia

Wrobok 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 mozete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
informaciami o spravne;j likvidacii ekologicky Skodlivych
zloZiek.)

Vyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné

B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

Aciklamalar

Uriin (Dermatom)

Tetikleyici (titresim frekansi kontrol etmek igin)
Tetik emniyeti

Akl yuvasi

Kilitleme vidasi

Steril huni

Akl

Kilitleme kapagi

0O N O U~ WN =

©

Kapak acma mekanizmasi
Ak cikarma yardimi
Dermatom mandal

_ = -
N = O

iletken yiizeyler

-
w

Bicak kapagi

-
S

Gergi pimi

-
(35}

Germe kolu

-
(2]

Bicak kilavuz pimleri
Kavrama pimi

Ayar kolu

Sabitleme (Ayar kolu)
Skala cami

N N = = =
- O © 0 N

Yiizey

N
N

Kilavuz kesitler
Kapak cubugu
Kapaklar

N NN
g W

Kapak tirnagi

N
(<2]

Somun

N
~N

Kapaklari hizalamak i¢in sembol (kapak ¢ubugu)

Sekiller sadece sematiktir.
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili dnemli bilgileri dikkate alin.
éb Onarim isareti

Bir sonraki servis tarihi igin bilgi (Tarih: Yil-Ay)

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi igin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya capindaki standartlara dayanir sGTIN (GS1).

Uretim tarihi

Kullanim kilavuzlarina uyun

Elektrikli ve elektronik cihazlarin 2002/96/EG (WEEE)
ydnergesi uyarinca isaretlenmesi

Siniflandirma tip BF

\»-|;@®E

Devir kumandasi

(@]
H

Somunu s6kmek icin doniis yonii

Somunu sikmak icin doniis yoni

Kapaklari kapak cubuguna hizalamak

Q_ ADD Y [

Ureticinin parti isareti

—
©)
-

Ureticinin seri sumarasi

H
zZ



Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir
degerleri

SHONCHa:

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

Nominal isletim tiirli

icindekiler

1.

2.

2.1
2.2
2.3
2.4
2.5

6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.1.4
6.1.5
6.1.6
6.1.7
6.1.8
6.1.9
6.2

6.3

6.3.1
6.3.2

Gecerlilikalani ... ... 197
Genel bilgiler. .. ... 198
Amacbelirleme. ......... .. ... 198
Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri ..................... 198
Endikasyonlar . ... ... 198
Mutlak kontraendikasyonlar ............ ... .. ... . ... 198
Relatif kontraendikasyonlar. ............................ 198
Givenli kullanim. ... ... 198
Cihazin tanimi ... ..o o 199
Ambalajicerigi ....... ..o 199
Cahstirmak icin gerekli komponentler .................... 199
Cahsma sekli......ooueee e 199
Hazirlama . ... ... o 199
Uriinile galisma . .. ..o 199
Hazirbulundurma. .. ... ... 200
Aksesuar baglama. . ... 200
AkUyU yerlestirme. .. ... 200
intraoperatif akii dedisimi.................coiiiiii.... 200
Aklyt cikarmak . ... 200
Kazara calistirmaya karsi emniyet ....................... 201
Kapak cubuklarinin ve kapaklarin monte edilmesi........... 201
Dermatom mandalinitakin .......... .o 201
Dermatom bicaginin cikartilmasi ... ool 201
intraoperatif saklama. . .............. .. oo 201
Cahsma kontrolli . ... 202
Kullanim ... 202
Kesim kalinliginin ayarlanmasi . ... ... 202
Kesim genisligiayart ........ ... i 202

6.3.3
6.3.4

7.1
7.2
7.3
7.4
7.4.1
7.5
7.6
7.7
7.7.1
7.8
7.9
7.9.1
7.9.2
7.10
7.1
7.12
7.13

10.
11.
12.
12.1
12.2
12.3
12.4
13.

1.

Uriindin isletilmesi ... ....oooo e 202

Cilt transplantatlarinin ¢ikarilmasi. . ...t 202
Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi.................. 203
Genel giivenlik uyarilari. . ... 203
Genel uyarilar. ... e 203
Kullanim yerinde hazirlama ............................ 203
Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sokme islemi . ..204
Dermatomun cubugunun sokiilmesi...................... 204
Temizlikten dnce hazirlama . ... 204
Tek kullanimlik Grlinler .. ... 204
Temizlik/Dezenfeksiyon..............c..ooiiii i ... 204
Hazirlama siirecine yonelik lirline 6zel glivenlik notlari. .. ... 204

Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik ..205
Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon . ..206

Firca ile manuel on temizlik ......... ... ... o 206
Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon......... 206
Kontrol, bakim ve muayene. ................... ... ..... 207
Ambalaj. . ..o 207
Buharli sterilizasyon ...... ... . 207
Muhafaza ... 207
Bakim .. 207
Hatalari tespit etmek ve gidermek....................... 208
Teknik Servis. . ... 210
Aksesuarlar/Yedek parcalar............... ... il 210
Teknik bilgiler. . ... 210
93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon.............. 210
Giic verileri, normlar hakkinda bilgiler.................... 210
Nominal igletim tlirti . ............ ... L 211
Ortam kosullar. . ... 21
Atik bertarafi ... ..o 211

Gecgerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhigr bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

2. Genel bilgiler

2.1 Amac belirleme

Gorevfislev

Dermatom GA340 [ Dermatom 0,1 mm GA341, dermatom bicagi ile kom-
bine olmus sekilde ayarlanabilir kalinlikta cilt parcasi elde etmek icin kul-
lanilir.

Kullanim ortami

Uriin, IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca Tip BF taleplerini yerine getirir ve
ameliyathanelerde patlama riski alani (6rn. yiiksek saf oksijenli veya anes-
tezi gazl alanlarda) disinda olan steril alanlarda kullanilir.

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Titresim frekansi min. O dak™' ila maks. 6 500 dak™"

Nominal isletim tiiri Periyodik yiik ve devir sayisi degisimi olma-

yan isletim (Tip S9, IEC EN 60034-1 uya-
rinca)

M 60 s uygulama, 60 s mola
B 10 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Elektrikli sistemler, genel olarak siirekli isletim durumunda isinir. Nominal
isletim tiirli tablosunda bulacaginiz sekilde, sistemin kullanimdan sonra
sogumasi icin molalar verilmelidir.

Isinma, kullanilan alete ve yiike baghdir. Belirli sayidaki tekrarlardan sonra
sistem sogumaya birakilmalidir. Bu ybntem sistemin asiri isinmasini ve
hastalarin veya kullanicinin olasi sekilde yaralanmasini engeller.

Kullanim ve agiklanan molalara uyma, kullanicinin sorumlulugundadir.

2.3

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen alete bagldir.

Endikasyonlar

2.4

Uriin, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolagimi sistemindeki
kullanim icin onaylidir.

Mutlak kontraendikasyonlar
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2.5

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi
etkilere baglidir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullar
gostermektedir.

Relatif kontraendikasyonlar

Uriiniin Kliniksel agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baglhdir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari bilgilerini dik-
kate almalidir.

3. Givenli kullanim

A\

Uriin, kullanim amaci diinda kullanildiginda yara-
lanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!

UYARI » Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina

uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-
lanmamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni ¢ikmis Urlnd, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

» Uriinii kullanmadan @énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» TA022130 "Elektromanyetik uyumluluga yonelik uyarilar (EMV)" dik-
kate alin.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir bkz.de muhafaza
edin.

v

Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.



» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini
saglayin.

» Uriinii patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin.

» Uriinii kullanim ncesinde steril sekilde hazirlayin.

» ECCOS tutucu sistemleri kullaniminda ilgili kullanim kilavuzuna
TA009721 uyulmahdir, bakiniz Aesculap Extranet,
https://extranet.bbraun.com

4. Cihazin tanimi

4.1  Ambalaj icerigi
GA340 Dermatom
- veya -
GA341 Dermatom 0,1 mm
GA678 Steril huni
TA014549 Dermatom GA340/GA341 kullanim kilavuzu (brosiir)
4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

B Li-lon akii kisa GA346 (sarj edilmis)
| Steril huni GA678

| Kilitleme kapagi GA675

B Dermatom bicagi GB228R

4.3

Uriin 1 elektrikli bir motora sahiptir ve bu degistirilebilir bir akii 7 saye-
sinde gerilim ile beslenir.

Calisma sekli

Sarjli, steril olmayan akii 7 steril huni vasitasiyla 6 iiriine 1 yerlestirilir ve
kilitleme kapadi 8 ile steril sekilde kapatilir.

Uriin Dermatom bigagini 11 titresime gegiriyor. Titresim frekansi elektro-

nik olarak kontrol edilir ve kademesiz sekilde tetikleyici 2 tarafindan ayar-
lanabilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez:

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iirlin kullanmayiniz.

» Urilin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gdzle goriillir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan Uirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6. Uriin ile calisma

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!

>

Uriin steril olmayan durumda teslim edilir!

UYARI » Uriinii igletime alma 6ncesinde kullanim kila-

vuzu uyarinca steril olarak hazirlayin.

Uriiniin yanhshkla calistirilmasi sonucu yaralanma
ve maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan iiriinii kazara calistir-
maya karsi emniyete alin (OFF konumu).

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan
yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

= =
> >
= =

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyun.

» Baglama/sokme sirasinda bicakli aleti dikkatli
bir bkz.de kullanin.

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gdrmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Kesim ayarinin gdriilmeyen degisimi nedeniyle
yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon!

= =
> >
= =

Kesim ayarinin temel ayari 6rn. iiriiniin yere diis-
mesiyle degisebilir.

» Uriinii kullanmayin.

» Uriinii iireticide kontrol ettirin.

Aletlerin kor olmasi / iiriin bakiminin yeterli bir
sekilde yapilmamig olmasi sonucu deri ve doku yan-
malari tehlikesi!

>

UYARI
» Sadece kusursuz aletler kullanin.

» Kor aletleri degistirin.

» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, bkz. servis
bakimi.
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Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

6.1 Hazir bulundurma

6.1.1  Aksesuar baglama

VAN

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen

konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde klasifikasyonun
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) iiriiniin klasifikas-
yonu ile uygun olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngériilen
uygulama igin dngdriilmis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans 6zellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigtirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-

mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfiglirasyondan

sorumludur IEC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya iilkesinin mua-

dil 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.

6.1.2  Akiiyii yerlestirme

» Uriin 1 akii yuvasiyla 4 birlikte yukar dogru déndiiriilmeli ve steril
huni 6 (steril) takilmahdir, bakiniz sek A.

» Akii 7 (steril degil) ikinci bir kisi (steril degil) tarafindan akii yuvasina 4
yerlestirilmelidir, bkz Sekil A.

Akii yerlestirildikten sonra duyulan birkag sinyal sesi, iriiniin kullanima
hazir oldugunu bildirir.

» Akiiyi yerlestirdikten sonra steril huni 6 (steril degil) ikinci bir kisi tara-
findan cikariimalidir.

» Kilitleme kapagini 8 (steril) her iki kapak kilit agma mekanizmasi 9 ile
birden yerine oturacak sekilde yerlestirin.

Uriiniin sterilligi sadece kilit kapadi yerine tam oturmus durumdayken sag-
lanir.
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6.1.3 intraoperatif akii degisimi

A\

UYARI

Sicak akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Akii, makinedeki kullanimdan sonra isinabilir.

» Akiiyii, akii cikarma yardimiyla cikarin ve iceri-
sinde sogumaya birakin.

Akii cikartma yardimi intraoperatif akii degisimi icin steril kosullar giivenle
dikkate alinarak yerlestirilir.

» Uriin 1 akii yuvasi 4 ile birlikte yukari dogru dondiiriilmelidir.

» Kilitleme kapagindaki 8 her iki kapak kilit agma mekanizmasina 9 ayni
anda basiimali ve kilitleme kapagi 8 cikariimalidir.

» Steril akii ¢ikarma yardimi 10 takilmalidir, bkz Sekil B.

» Oriin 1 takili akii ctkarma yardimi 10 ile akii yuvasi 4 asagi durumday-
ken hafifce sallanmalidir.

Akii 7 yumusak bir hareketle akii ¢tkarma yardimi 10 icine dogru kayar.

» Akii cikarma yardimi 10 bos akii 7 dahil sekilde steril olmayan kisiye
verilmelidir.

» Sarjli akii 7 yerlestirilmelidir, bkz. Akiiyli yerlestirme.

6.1.4  Akiiyii cikarmak

A\

UYARI

Sicak akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Akii, makinedeki kullanimdan sonra isinabilir.

» Akiiyii makinede sogumaya birakin ve ardindan
cikarin.
- veya -

» Akiiyii, akii cikarma yardimiyla cikarin ve iceri-
sinde sogumaya birakin.

Akiiniin sert nesnelere carpmasi sonucu hasar gor-
mesi!

A\

DIKKAT » Akiiyii sadece iiriinii avucunuzun icine tiklatarak
cikarin.
Akiilerin hazirlik islemleriyle hasar gérmesi ya da
tahrip olmasi!
DiKKAT » Akiileri sterilize etmeyin.

Operatif miidahale tamamlandiktan sonra akii hazirlik islemlerinden 6nce
cikariimalidir.

Akiiyii kolayca ¢ikarmak icin akii ¢ikarma yardimi kullanilabilir, bkz Sekil B.



» Uriin 1 akii yuvasi 4 ile birlikte yukari dogru dondiiriilmelidir.

» Kilitleme kapagindaki 8 her iki kapak kilit agma mekanizmasina 9 ayni
anda basiimali ve kilitleme kapagi 8 ¢ikariimalidir.

» Akl yuvasi 4 alt ucundan komple kavranmalidir.

» Akl yuvasi 4 avug icinde tiklatilmali, akii 7, akii yuvasindan 4 cikana
ve cikarilabilene kadar.

6.1.5 Kazara calistirmaya karsi emniyet

Uriiniin 6m. bicak degisiminde istem disi calismasini 6nlemek icin tetikle-
yici kilitlenmelidir.
Tetikleyiciyi kilitleyin:
» Tetikleyici emniyeti 3 OFF konumuna doéndiiriilmelidir.
Tetikleyici 2 bloke olmus ve iirlin 1 isletilemez.
Tetikleyicinin kilidini agin:
» Tetikleyici emniyeti 3 ON konumuna dondiiriimelidir.
Tetikleyici 2 emniyeti agilmis ve iirlin 1 isletilebilir.

6.1.6  Kapak cubuklarinin ve kapaklarin monte edilmesi

» Kapaklari 24 kapak cubuguna 23 arka yiizeyin baslangicina kadar
oturtun. Bu sirada diglinin ali tarafindaki sembole 27 dikkat edin, bkz
Sekil C

» Somunu 26 saat yoni tersine kapak cubugunun 23 dislisi lizerine cevi-
rin (sol disli).

» Somunu 26 goriilen ylizeyin dayanma noktasina kadar cevirin.

» Monte edilmis kapak cubugunu 23 yan vyiizey Ulzerinden kilavuz
kesite 22 takin ve gevirin.

» Kapak cubugunu 23 yandan kapak ¢ubugunun 23 c¢apraz pimi kilavuz
kesitte 22 yer alincaya kadar dayanma noktasina itin.

» Somunu 26 saat yonii tersine dogru sikin.

6.1.7 Dermatom mandalini takin

Yirtilmig OP eldiven nedeniyle enfeksiyon ve konta-
minasyon tehlikesi!

TEHLIKE » Dermatom bicagini yerlestirirken bicagin keskin

ucuna temas etmekten kaginin.

Dermatom bicagini takarken dermatomun istem
disi kumandasi nedeniyle yaralanma riski ve maddi

TEHLKE ~ hasar!

» Dermatom bicagini takmadan dnce tetik emni-
yetini etkinlestirin, bakiniz kazara calistirmaya
karsi emniyet.

» Tetik emniyetini 3 etkinlestirin.

» Her iki gergi koluna 15 ok yéniinde bastirin, bkz Sekil C.
Bicak kapagr 13 kilidi agiktir.

» Bicak kapagini 13 ok yéniinde agin.

» Dermatom bicagini 11 kavrama pimi 17 ve bicak kilavuz pimleri 16
icerisine glivenli bir sekilde yerlestirin, bkz Sekil D.

» Bicak kapagini 13 kapatin.

» Her iki germe kolunu 15 germe pimi 14 germe kolunun 15 girintisini
kavrayacak sekilde gerin.

6.1.8 Dermatom bigaginin gikartiimasi

» Her iki germe kolunu 15 gevsetin.
» Bicak kapagini 13 agin.

» Dermatom bicagi 11 kavrama pimi 17 ve bicak kilavuz piminden 16
cikarin

6.1.9 intraoperatif saklama

ECCOS tutucusu intraoperatif muhafaza olarak kullanilabilir. Ancak Der-
matom bu pozisyonda hazirlanmamalidir. Dogru konum icin bkz. Validas-
yonu yapilmis hazirlama ydntemi.

» Tetik emniyetini 3 etkinlestirin.
» ECCOS tutucusu kavisini arkaya dogru katlayin.
» Uriin 1 ECCOS tutucusuna yerlestirilmelidir, bkz Sekil E
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6.2

Her uygulama 6ncesinde ve intraoperatif akii degisimi sonrasinda fonksi-
yon kontrolii uygulanmaldir.

Calisma kontrolii

» Bir akiiniin yerlestirildigini kontrol edin.
» Kilitleme kapaginin tamamen yerine oturdugundan emin olun.

» Dermatom bicaklarinin kesici yiizeyinde mekanik hasarlar bulunmadi-
gindan emin olun.

» Dermatom bicaginin dogru takildigindan emin olun.
» Dermatom bicaginin saglam oturdugundan emin olun.
» Gergi piminin saglam oturdugundan emin olun.
» Uriin, isletim icin onaylanmalidir (ON konumu).
» Uriin kisaca maksimum titresim frekansiyla isletilmelidir.
» Donme yoniiniin dogru oldugundan emin olun.
» Hasarli veya arizali iirlin kullanmayin.
» Hasar goren lriinii hemen ayirin.
6.3  Kullanim
Q Aerosol olusumu ve partikiil nedeniyle enfeksiyon
veya yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uygun koruyucu dnlemleri alin (6rn. su gecirmez
koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati).

é Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan dnce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.

e Uriiniin gériis alani diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullani-

niz.

Uriiniin tahrik motoru manyetik sensér sistemi ile calistirilir. Motorun yan-
lishkla calistinlmasini 6nlemek icin iiriin manyetik alanlara maruz birakil-
mamalidir (6rn. manyetik ekipman pedleri).

Uriiniin calismaya baslarken cikardigi hafif ishk sesi tasanmdan kaynak-
lanmaktadir.
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6.3.1 Kesim kalinhginin ayarlanmasi

Kesim gticiinii ayarlarken hastanin cilt yapisi (6rn. yas agisindan) dikkate
alinmalidir.

» Ayar kolu 18 ile kesim kalinligini ayarlayin. Ayar kolunun 18
kilittenmesi 19 kesim kalinliginin istem disi ayarini engeller, bkz
Sekil C.

» Skala camindaki 20 kesim giiciinii okuyun (Skala dagilimi 1/10 mm).

» Arizayi gidermek icin bilgilere uyulmalidir, bkz. Hatalar tespit etmek ve
gidermek.

6.3.2 Kesim genisligi ayari

A\

UYARI

Kapaklarin uygun olmayan yapida agilmasi duru-
munda dermatom bi¢agi tarafindan yaralanma
[kesik tehlikesi!

» Kapaklan sadece kapak uclarinin yardimiyla
yukari katlayin.

Kesilen cilt seridinin genisligi ayarlanan kesim genisliginden yaklasik 2 mm
daha azdir.

» Arzu edilen kesim genisligini ilgili kapaklarin 24 sayisini diizenleyerek
belirleyin.

» Kapaklari 24 kapak mandallarina 25 basarak gilivenle kaldirin, bkz
Sekil F.

6.3.3  Uriiniin isletilmesi

Uriiniin calismaya baslarken cikardigi hafif islik sesi tasarimdan kaynak-
lanmaktadir.

» Tetikleyici 2 basiimalidir.
Titresim frekansi kademesiz olarak ayarlanir.

6.3.4 Cilt transplantatlarinin ¢ikariimasi

Dermatom ile ilk calismalar éncesinde bazi test adimlari cihazin ¢alisma
tarzina alismak icin bir preparatta isleme alinmalidir.

» Gevsek cildi gerdirin.

» Uriinii 1 kesme sirasinda hafif baski uygulayarak esit élciide dayali
oldugu kesim yiizeyinde itin. Bu esnada iriinlin 1 kat olusturmamasini
saglayin.

» Oldukca ince kesimlerde ayrilan cilt katmanini bir cimbizla ylizey 21
lizerinde katlayin, bkz Sekil C.

» Motoru durdurun ve yeni kesilen cilt katmanini cihazdan cekin.
-yada -

» Kolu indirin ve cildi irlin 1 ile kesin.



7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1 Genel giivenlik uyarlari

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olas tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin riiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapiimistir.

7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz
cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gergeklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Genel uyarilar

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi
halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler (6rn. solma ya da titanyumda ya da alii-
minyumda renk degisikligi). Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren
uygulama/kullanim soliisyonunda goriiniir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari (6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak glivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.

7.3

» Biitiin takili bilesenleri tiriinden cikarin (Dermatom bigagi, akii, akse-
suar).

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini tnitesine gdtiriin.

Kullanim yerinde hazirlama
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7.4  Hazirlama siirecinin uygulanmasi 6ncesinde sckme 7.7  Temizlik/Dezenfeksiyon
islemi

> Akilyi 7 driinden 1 cikarin, bkz. Akiiyii cikarmak. 7.7.1  Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlari

» Germe kolunu 15 agin ve dermatom bicagini 11 cikarin, bkz. Derma- 2 Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri

ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde

DIKKAT meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullani-

tom bicaginin cikartiimasi.
» Uriinii 1 kullanimdan hemen sonra talimatlara uygun olarak sokiin.

7.4.1  Dermatomun cubugunun sdkiilmesi

» Somunu 26 saat yoniinde gevsetin (sol disli). niz:
» Somunu 26 goriilen ylizeyin sonuna kadar sokiin. - plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
» Somunun 26 lizerine bastirin ve kapak cubugunu 23 yakl. 4 mm yana onayli olan

dogru itin. - yumusaticilar (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Kapak cubugunu 23 cikarabilene kadar cevirin. » Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.
» Kapak cubugunu 23 cikartin. » Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
» Kapaklari 24 kapak cubugundan 23 cekerek ¢ikartin. ilgili bilgileri dikkate aliniz.

Kapak cubugu 23 sokiilmiistiir. » Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya

60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.
» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda

7.5 Temizlikten 6nce hazirlama maksimum sicakligi asmayin.
» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan 6nce: ECCOS tutuculari » Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de
uygun bir elege (6rn. JC254R) monte edin veya tutucularla donatiimis kurutun.
ECCOS elegi GB256R kullanin.
» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucularina yerlestirin, bkz Sekil G. A Akiiniin hazirhk iglemleriyle hasar gérmesi ya da
tahrip olmasi!

DIKKAT » Akiiyii 1slanmaya karsi koruyun.
7.6  Tek kullanimlik iiriinler

Dermatom bicag GB228R Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli

. - - ozellikler (6rn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
e Tekrar kullanim nedeniyle iiriinlerin fonksiyon uyarlanmalidr.

kapasitesinin etkilenmesi ve hastalarin ve/veya kul-

UYARI lanicilarin enfeksiyon kapma tehlikesi mevecuttur.
Uriinlerin kirlenmesi ve/veya etkilenen fonksiyon
yaralanmalara, hastaliga veya yasam kaybina neden
olabilir!

» Dermatom bicagi GB228R hazirlamayin.
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7.8  Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik
Adim T t Kimyasal
[°C/°F] [dak] [9%]
| On temizlik RT (soguk) =2 - T-W gorilebilir sekilde temiz olana kadar
Il Enzim cozeltisi ile temizlik RT (soguk) =2 0.8 T-W pH nGtr*
] Ara durulama IS =5 - T-W -
v 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 sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilar derhal disari akitilmahidir, aksi halde korozyon/ariza teh-
likesi vardir.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenler, temizlik sirasinda hareket ettirilmelidir.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Zor erisilebilir ylizeyler uygun bir plastik temizleme fircasi ile 1 dak fir-
calanmalidir.

Not

Zor erisilir yiizeyler ile ilgili bilgiler icin bakiniz Acculan én temizleme ve
bakim bilgileri TAO16000 (Aesculap Extranet https://extranet.bbraun.com).

Evre Il

» Enzim temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru konsantre,
sulandirma, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Uriine pH nétr bir enzim ¢dzelti sikin, en az 2 dak. bekletin ve ardindan
silin.

Evre 1lI

» Sabit olmayan bilesenler, temizlik sirasinda hareket ettirilmelidir.

» Uriin akan sebeke suyu altinda en az 5 dak yikanmalidir.

» Enzim temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru konsantre,
sulandirma, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Kirlenmeleri toz birakmayan bir bezle veya yumusak bir fircayla enzim
temizleme maddesiyle islatarak temizleyin.

Enzim temizleme maddesi “Cidezyme Johnson & Johnson" ile onaylidir

» Kati olmayan bilesenlerin her biri 20 sn su tabancasi (soguk su, en az
2,5 bar) ile yikanmahdr.

» Maniiel temizlikten sonra erisilebilir Ust yiizeylerin ve kati olmayan
bilesen alanlarinin iizerinde artiklar olup olmadi§ini gdzle kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (evre | ila Il) tekrarlayi.

Evre IV

» Uriini kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. toz birakmayan bez,
sikistiriimis hava) ile kurutun.

Evre V

» Uriinlin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

Evre VI

» Dezenfekte edilmis yiizeyleri 6ngdriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Evre VII

» Uriini kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. toz birakmayan bez,
sikistinimig hava) ile kurutun.
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7.9
Not

Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi temel olarak test edilmis bir etkiye sahip ~ Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan

olmalidir (6r. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti).

9.1 Firca ile manuel 6n temizlik

gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Evre Adim Kons. Su kalitesi Kimyasalfagiklama
°C/ Fl dak] [%%]

Durulama RT (soguk) - goriilebilir sekilde temiz olana kadar
Il Fircalar RT (soguk) - - T-W gorilebilir sekilde temiz olana kadar
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig
» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. icine  Evre Il

sizmis sivilar derhal disari akitilmalidir, aksi halde korozyon/ariza teh-
likesi vardir.

Evre |

» Temizlik icin kapak cubugunu sokiin. Kapak cubugunu, kapaklar ve
somunu ayri sekilde elege birakin.

» Sabit olmayan bilesenler, temizlik sirasinda hareket ettirilmelidir.

» Uriinii akan su altinda derinlemesine temizleyin.

7.9.2

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bdlmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim Su kalitesi Kimyasal/agiklama
°C/ | ak]

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

» Sabit olmayan bilesenler, temizlik sirasinda hareket ettirilmelidir.

» Zor erisilebilir ylizeyler uygun bir plastik temizleme fircasi ile 1 dak fir-
calanmalidir.

» Maniiel 6n temizlikten sonra, erisilebilir yiizeylerin lizerinde artiklar
olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse 6n temizleme islemini tekrar-
layin.

Not

Zor erisilir yiizeyler ile ilgili bilgiler icin bakiniz Acculan én temizleme ve
bakim bilgileri TAO16000 (Aesculap Extranet https://extranet.bbraun.com).

On durulama <25(77
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %b5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢dzeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\" Kurutma - - - En az 10 dak maks. 120 °C durumunda
T-W: ieme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik acidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin
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» Uriinii ECCOS tutucuya dogru sekilde yerlestirin. Akii yuvasini mandal
lizerine takin ve cihazi ECCOS tutucusuna tetikleyici 2 yukariyr goste-
recek yapida hareket ettirin.

» Bicak kapaginin 13 tiim hazirlik siireci sirasinda acik oldugundan emin
olun.

» Temizlik icin kapak cubugunu 23 sokiin.
kapaklari 24 ve somunu 26 ayri saklayin.

Kapak cubugunu 23

» Makine temizliginden/dezenfeksiyonundan sonra, erisilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin ve gerekirse temiz-
lik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

7.10 Kontrol, bakim ve muayene

Aesculap, her sterilizasyon éncesinde kapak cubugunu, kapaklari ve kaygan
yiizeyleri ayni zamanda hareketli parcalari (6rn. tetikleyici, kapama kapagi
vs.) STERILIT-Power-Systems yag spreyi GB600 veya STERILIT-Power
Systems yag damlaligi GA059 ile yaglanmasini énerir. Fazla gelen yag iplik
birakmayan bir bezle silinmelidir.

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» Uriinde hasarlar, diizensiz ¢alisma sesleri, asiri 1sinma ya da asiri titre-
sim olup olmadigini kontrol ediniz.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

7.1

» kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi icin kullanim kilavuzu TA0O09721).

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucularina yerlestirin, bkz Sekil G.

Ambalaj

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin {irliniin yeniden kirlenmesini 6nlediginden emin olunuz.

7.12 Buharl sterilizasyon

A\

DiKKAT

Akiiniin hazirhk islemleriyle hasar gormesi ya da
tahrip olmasi!

» Akiileri sterilize etmeyin.

Uriin sadece bicaksiz, akiisiiz ve kilitleme kapaksiz sekilde ve ayrica bicak
kapagi acik konumdayken sterilize edilebilir.

Uriin monte edilmis acik konumdaki kapak cubugu ve kapaklar ile birlikte
steril edilebilir.

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari acarak).

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yéntemi uygulayin:
- Fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve DIN EN 1SO 17665 uya-
rinca gegerli kilinmistir

- 134 °Csida bdliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bek-
leme siiresi 5 dakika

Bir buhar sterilizatdriinde ayni anda birden fazla (iriin sterilize edilecekse:

» Buharli sterilizatorlin Uretici verilerine gore izin verilen maksimum
ylkleme sinirini asmamasi saglanmalidir.

7.13 Muhafaza

» Steril iirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanhk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

» Steril ambalajli tek kullanimlik iirlinii GB228R tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizglin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edin.

8. Bakim

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

YYYY-AA
Servis hizmetleri icin lkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis bagvurunuz.

207



Aesculap® Acculan 4
Dermatom GA340 [/ Dermatom 0,1 mm GA341

9. Hatalarn tespit etmek ve gidermek

» Arizali riinleri Aesculap teknik servisine onarima génderin, bkz. Teknik Servis.

Uriin ¢ahismiyor

Uriin fazla 1siniyor

Akii yok

Aku sarj edilmemis

Akii yuvasinda akii yok

Aklyu yerlestirirken sinyal sesi yok

Akuyu yerlestirin.
Akliyl sarj cihazinda sarj edin.

Ak arizali

Akuyu yerlestirirken sinyal sesi yok

Akiiyi Ureticide tamir ettirin.

Urtin emniyetli OFF konu-
munda

Uriin arizah

Asiri zorlama

Tetikleyici emniyeti OFF konumunda
bulunuyor

Uriin calismiyor

Uriintin 1sinmasi

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Uriinti tireticide tamir ettirin.

Kullanim talimatini dikkate alin (nominal isle-
tim tiird).

Hazirlama/koruyucu bakim
yanlis gerceklestirildi

Diismeye bagli hasar, irlin
arzali

Uriintin 1sinmasi

Uriintin 1sinmasi

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan 6nce yag-
layin.

Uriini tireticide tamir ettirin.

Kor alet Aletin ve Uriinlin 1sinmasi Aleti degistirin.
Yetersiz gli¢ Uriin anzali Uriiniin yetersiz performansi Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).
Onleyici: Uriini her sterilizasyondan dnce yag-
layin.
Uriinii direticide tamir ettirin.
Kisa siire sonra gliclii 1sinma Kullanim talimatini dikkate alin (nominal isle-

tim tiirdi).
Uriinii Ureticide tamir ettirin

Kér alet Aletin bicaklari asinmis Aleti degistirin.

Yiiksek calisma sesi

Uriintin sanzimanifrulmani
arizal

i§|etim esnasinda yiiksek, belirgin bir
ses

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Urtinii her sterilizasyondan énce yag-
layin.

Uriind treticide tamir ettirin

Basligin sanzimanifrulmani
arizali

i§|etim esnasinda yiiksek, belirgin bir
ses

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Bashg her sterilizasyondan 6nce
yaglayin.

Basligi Ureticide tamir ettirin

Kilitleme kapagi monte
edilemez/sokiilemez

Kilitleme kapagi uyumlu degil

Kilitleme kapagi deforme
olmus/arizali

Baglanti yeri deforme
olmus/arizali

Kilitleme kapagi oturmuyor

Kilitleme kapagi zor monte ediliyor
veya edilmiyor/s6kiilmiyor

Kilitleme kapagi zor monte ediliyor
veya edilmiyor/s6kiilmiyor

GA340/GA341 icin uygun kilitleme kapag kul-
laniimalidir.

Kilitleme kapagini lireticide tamir ettirin.

Uriindi treticide tamir ettirin.
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Akii monte edile-
mez/cikarilamaz

Akl uyumlu degil

Aki tam olarak akl yuvasina monte
edilemiyor

GA340/GA341 icin uygun aki kullaniimalidir.

Akii deforme olmus/arizal

Akii zor monte ediliyor veya edilmi-
yor/[cikarilamiyor

Akliyl Ureticide tamir ettirin.

Akl yuvasi deforme
olmus/arizali

Akl zor monte ediliyor veya edilmi-
yor/cikarilamiyor

Uriind treticide tamir ettirin

Steril huni veya akii
ctkarma yardimi takilami-
yor

Steril huni veya akii ¢ikarma
yardimi uyumlu degil

Steril huni veya aki ¢ikarma yardimi
akii yuvasina takilamiyor

GA340/GA341 icin uygun steril huni veya
uygun akii cikarma yardimi kullaniimalidir.

Steril huni veya akii ¢cikarma
yardimi deforme olmus/arizali

Steril huni veya aki ¢ikarma yardimi
zor takiliyor veya takilamiyor

Steril huni veya akii cikarma yardimi degistiril-

melidir.

Akl yuvasi deforme
olmus/arizali

Steril huni veya aki ¢ikarma yardimi
zor takiliyor veya takilamiyor

Uriind tireticide tamir ettirin.

Devir kontrol tetigine
basilamiyor

Urtin emniyetli OFF konu-
munda

Tetikleyici emniyeti OFF konumunda
bulunuyor

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Devir kontrol tetigi sikisi-
yorfarizali

Devir kontrol tetigine basilamiyor

Uriini tireticide tamir ettirin.

Dermatom bigadi hareket
etmiyor

Disli anzah

Uriin sesli galisiyor

Uriinti tireticide tamir ettirin

Dermatom bicaginin
yetersiz kesim glicii

Dermatom bicag kiit

Dermatom bicaginda asinmis bicak

Dermatom bicagini degistirin

Dermatom ayari degismis

Uriiniin performansi yeterli degildir

Uriindi Greticide tamir ettirin

Kesim kalinli§r ayardan
diizensiz[sapiyor

Cilt katmani diizensiz [ fazla
kalin / fazla ince

Mekanik etki (6rn. yere diisme)

Uriind treticide tamir ettirin
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10. Teknik Servis

A\

UYARI

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar igin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. BraunfAesculap 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 &grenebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

GA059 STERILIT-Power-Systems yag damlahgi (50ml)
GA346 Li-lon akii kisa

GA340345 Somun

GA643817 Kapak cubugu

GA670210 Kapak

GA675 Kilitleme kapagi

GA678 Steril huni

GA679 Akii cikarma yardimi

GB228R Dermatom mandal

GB256R Dermatom icin ECCOS set

GB487R Kilitleme kapadi i¢in ECCOS tutucu
GB488R Steril huni icin ECCOS tutucu

GB489R Akii ¢ctkarma yardimi icin ECCOS tutucu
GB498R Diiz makine icin ECCOS tutucu

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

210

TA014548 Dermatom GA340/GA341 icin kullanim kilavuzu
(klasor icin A4)
TA014549 Dermatom GA340/GA341 kullanim kilavuzu (oro-

siir)

12. Teknik bilgiler

12.1 93/42/EWG ydnetmeligine gore klasifikasyon

GA340 Dermatom lla
GA341

0,1 mm Dermatom lla

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

Maks. gli¢ yakl. 250 W
Maks. Titresim frekansi 6 500 dak™’
Bigak strogu yakl. 3,1 mm

0,2 mm ila 1,2 mm (GA340)
0,1 mmila 1,1 mm (GA341)
Skala dagilimi 1/10 mm

Kesim kalinhgr ayar

Kesim genisligi Maks. yakl. 78 mm, 8 mm genisli-

ginde 10 kapakla ayarlanabilir

Agirlik (calismaya hazir halde) 1,65 kg £ %10

277 mm x 113 mm x 83 mm + %5
BF tipi

[EC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Olciiler (U x G x Y, isletime hazir)
Uygulama birimi

EMU

Norm uyumlulugu

Uriin, 500 hazirlik periyodunun ardindan iireticide bir testte tabi tutuldu
ve bu testi basariyla tamamlad.



12.3 Nominal igletim tiirii

Nominal isletim tiirli Periyodik yiik ve devir sayisi degisimi

olmayan isletim (Tip S9, IEC EN 60034-1
uyarinca)

B 60 s uygulama, 60 s mola
| 10 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

12.4 Ortam kosullan

Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90

nem

Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPaila 1 060 hPa
basing

13. Atik bertarafi

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-

hidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisiimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet iizerinden iiriin
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 Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz igin lkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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	GB/USA - Dermatome GA340 / Dermatome 0.1 mm GA341
	D - Dermatom GA340 / Dermatom 0,1 mm GA341
	F - Dermatome GA340 / Dermatome 0,1 mm GA341
	E - Dermátomo GA340 / Dermátomo 0,1 mm GA341
	I - Dermatomo GA340 / Dermatomo 0,1 mm GA341
	P - Dermátomo GA340 / Dermátomo 0,1 mm GA341
	NL - Dermatoom GA340 / dermatoom 0,1 mm GA341
	S - Dermatom GA340 / Dermatom 0,1 mm GA341
	RUS - Дерматом GA340/дерматом 0,1 мм GA341
	CZ - Dermatom GA340 / Dermatom 0,1 mm GA341
	PL - Dermatom GA340 / dermatom 0,1 mm GA341
	SK - Dermatóm GA340/Dermatóm 0,1 mm GA341
	TR - Dermatom GA340 / Dermatom 0,1 mm GA341
	KR - 피부 절편기 GA340 / 피부 절편기 0.1 mm GA341

