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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-lon battery short GA346

Symbols on product and packages

Caution, general warning symbol
Caution, see documentation supplied with the product

Follow the instructions for use

Machine-readable, two-dimensional code

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

‘ Keep device away from fluids

Serial number

Manufacturer and date of manufacture (year)

Labelling of electrical and electronic devices according
to the directive 2012/19/EU (WEEE), see Disposal

Date of manufacture

Manufacturer's batch designation
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Manufacturer's article number
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Temperature limit
The temperature limit values to which the medical
product can be safely subjected are designated.

Humidity, limit
Designates the humidity range to which the medical
product can be safely subjected.

Air pressure, limit
Designates the atmospheric pressure to which the med-
ical product can be safely subjected.
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1.  Scope
For item-specific instructions for use and information regarding material
compatibility, see also the Aesculap Extranet at

https://extranet.obraun.com

2. General information

2.1  Use/intended use:

Task/Function

The Li-lon batteries serve to supply energy to the Acculan machines and
include the activation and control of the electric motors of the Acculan
machines according to user commands.

Application Environment

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

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

2.2  Main functions and design characteristics
DC voltage Energy content

99V 10,89 Wh

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

2.3 Indications

The indications can be found in the instructions for use for the correspond-
ing Acculan machines.

2.4  Contraindications

The contraindications can be found in the instructions for use for the cor-
responding Acculan machines.

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

A\

WARNING

Risk of injury and damage to property due to

improper handling of the product!

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

» Follow the instructions for use of all products
used.

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

VAN

WARNING  » Do not short-circuit, open, crush or incinerate
battery.
Damage to or destruction of the batteries due to
reprocessing!
CAUTION » Do not sterilize batteries.



» Inspect the new product after removing its transport packaging and
prior to first use to ensure itis in good working order; charge with char-
ger GA320 and verify functionality.

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

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

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

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.

v

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

Store product at room temperature (Maximum recommended duration
of storage is 365 days; keep out of direct sunlight).

Keep product dry.

Observe the instructions for use for the corresponding Acculan
machines.
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4. Product description
4.1  Scope of Supply

Art. no. Designation
GA346 Acculan 4 Li-lon battery short
TA014537 instructions for use Acculan 4 Li-lon battery short

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

4.3  Operating principle

The Acculan 4 Li-lon battery supplies the Acculan machines with short

handle with voltage. The battery is charged in the Acculan 4 charger

GA320. The charging process of a completely discharged battery can take

up to 120 min.

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

of the machines:

| for saws and Dermatome: speed clockwise

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

5. Preparation

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

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

6. Working with the device

6.1  System set-up
» See instructions for use for the respective Acculan machine and the
Acculan 4 charger GA320.

6.2 Functional test

See the instructions for use for the respective Acculan machine.

6.3  Safe operation

Risk of injury and material damage due to inappro-

priate use of batteries!

» Charge battery only in the Acculan 4 charger
GA320.

» Insert battery correctly (Acculan machine and
charger).

WARNING

Risk of injury and material damage due to damaged
batteries!

» Check batteries for any damage before charging.
» Do not use or recharge damaged batteries.

A\

WARNING

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



7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety information
Note

Adhere to national statutory regulations, national and international stan-
dards and directives, and local, clinical hygiene instructions for sterile pro-
cessing.

Note

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

Note

Successful processing of this medical device can only be ensured if the pro-
cessing method is first validated. The operator/sterile processing technician
is responsible for this.

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

For the latest information on reprocessing and material compatibility see
also the Aesculap extranet at https://extranet.bbraun.com

7.2 General notes

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

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

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

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

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

7.4  Cleaning/Disinfection

Device-specific safety information on the reprocessing method
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DANGER

VAN

CAUTION

JAN

CAUTION

Risk of electric shock and fire hazard!

» Do not use flammable or explosive cleaning or
disinfecting solutions.

» Ensure that no fluids will penetrate the product.

Damage to, or destruction of the product caused by
mechanical cleaning/disinfection!

» Only clean and disinfect the product manually.

» Do not sterilize the product under any circum-
stances.

Risk of damage to the product due to inappropriate

cleaning/disinfecting agents!

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

» Do not introduce any fluid onto the electrical
contacts of the battery.



7.5  Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

| >1 - _

Wipe disinfection RT Meliseptol Wipes sensitive

RT: Room temperature

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

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

» Observe the specified application time (1 min minimum).

7.6  Inspection, maintenance and checks

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

» Set aside the product if it is damaged.

8. Maintenance

The display "Battery replacement recommended” on the Acculan 4 charger
GA320 (see TA014534/TA014535) indicates when the battery should be
replaced due to reduced capacity.

No other maintenance measures must be performed on the battery.

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

9. Troubleshooting

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

Battery not working No signal tone when inserting the Battery defective Replace product.
battery into the machine

Battery quickly empty Symbol "Battery replacement recom- Battery cells at end of life Have battery cells replaced by
mended" illuminates at the end of Aesculap Technical Service.
the charging process on the charger
GA320




10. Storage and transport

A\

WARNING

Risk of injury from burns and damage to product in
case of short-circuit!

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

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

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

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

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

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

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

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

Note

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

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

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

product can be stored for 24 months without recharging.

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

11. Accessories/Replacement Parts

Art. no. Designation

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

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

GA346 (leaflet)

12. Technical Service

A\

WARNING

Risk of injury and/or malfunction!
» Do not modify the product.

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

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen /Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de
Or in the US:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

Phone: +1 800 214-3392

Fax: +1 314 895-4420

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

13. Technical Data
13.1 Classification according to directive 93/42/EWG
Art. no. Designation Class

GA346 Acculan 4 Li-lon battery short |

13.2 Performance data, information and standards

Model Acculan 4 Li-lon battery short GA346
Cell type Li-lon
DC voltage 9.9V

Energy content 10,89 Wh

Weight approx. 0.265 kg

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

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

Conforming to
standard




13.3 Ambient conditions

Operation Storage and transport

Temperature 10°Cto40°C -10°Cto40°C
Maximum recommended dura-
tion of storage is 365 days;
keep out of direct sunlight

Relative humidity 309 to 75 % 10 % to 90 %

Atmospheric pres- 700 hPa to 500 hPa to 1 060 hPa
sure 1060 hPa
Note

The atmospheric pressure of 700 hPa corresponds to a maximum operating
altitude of 3 000 m.

14. Disposal

The user institution is obliged to process the product
before its disposal, see chapter Validated processing pro-
cedure.

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.

15. Distributor in the US/Contactin Canada
for product information and complaints

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA



Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-lonen Akku kurz GA346

Symbole an Produkt und Verpackung

Achtung, allgemeines Warnzeichen
Achtung, Begleitdokumente beachten

Gebrauchsanweisung befolgen

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).

‘ Vor Nasse schiitzen

Seriennummer

SN

Hersteller und Herstelldatum (Jahr)

Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten ent-
sprechend Richtlinie 2012/19/EU (WEEE), siehe Entsor-

gung

Herstelldatum

Chargenbezeichnung des Herstellers

50 |3 &

Bestellnummer des Herstellers
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Temperaturbegrenzung
Bezeichnet werden die Temperaturgrenzwerte, denen
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

Luftfeuchte, Begrenzung
Bezeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das Medizin-
produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Luftdruck, Begrenzung
Bezeichnet den Bereich des Atmosphéarendrucks, dem
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.

QB =S

1.  Geltungsbereich

Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur
Materialvertraglichkeit ~ siehe auch  Aesculap  Extranet unter
https://extranet.obraun.com

2. Allgemeine Informationen

2.1 Verwendung/Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

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

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

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

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale
Gleichspannung Energieinhalt

99V 10,89 Wh

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

2.3 Indikationen

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

2.4  Kontraindikationen

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

3.  Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch falsche

Handhabung des Produkts!

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

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

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

A\

WARNUNG Metallteile!
» Akku nicht kurzschlieBen, 6ffnen, zerkleinern
oder in die Miillverbrennung geben.
c Beschadigung/Zerstorung der Akkus durch die Auf-
bereitung!
VORSICHT  » Akkus nicht sterilisieren.



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

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

- Produkt gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.

- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.

- Anwendungshinweise gem3B Norm einhalten, sieche Normenaus-

ziige.

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.

» Giiltige Normen einhalten.

» Kein beschddigtes oder defektes Produkt verwenden.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

» Produkt bei Raumtemperatur aufoewahren (max. Lagerungsdauer 365
Tage, keine direkte Sonneneinstrahlung).

» Produkt trocken halten.

» Gebrauchsanweisung der entsprechenden Acculan-Maschinen einhal-
ten.

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

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

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

4.3  Funktionsweise

Der Acculan 4 Li-lonen Akku versorgt Acculan-Maschinen mit kurzem

Griff mit Spannung. Der Akku wird im Acculan 4 Ladegerat GA320 aufge-

laden. Der Ladevorgang eines vollstandig entladenen Akkus kann bis zu

120 min dauern.

Abhangig von der Driickerstellung der Maschinen wird die Drehzahl und

die Drehrichtung eingestellt:

| fiir Sdgen und Dermatom: Drehzahl im Rechtslauf

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

5. Vorbereiten

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehorteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

6.1 Bereitstellen

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

6.2  Funktionspriifung
Siehe Gebrauchsanweisung der jeweiligen Acculan-Maschine.

6.3 Bedienung

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsach-

gemaBen Gebrauch der Akkus!

» Akku nur im Acculan 4 Ladegeridt GA320 aufla-
den.

» Akku lagerichtig einstecken (Acculan-Maschine
und Ladegerit).

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch bescha-

digte Akkus!

» Akkus vor dem Laden auf Beschadigungen prii-
fen.

» Beschadigte Akkus nicht verwenden oder aufla-
den.

A\

WARNUNG

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



7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

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

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

Hinweis

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

Hinweis

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

7.2 Allgemeine Hinweise

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

B Optische Materialverdanderungen wie z. B. Verblassen oder Farbveran-
derungen bei Titan oder Aluminium. Bei Aluminium kdnnen sichtbare
Oberflachenveranderungen bereits bei einem pH-Wert von >8 in der
Anwendungs-/Gebrauchslésung auftreten.

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

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

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

10

7.4  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

Stromschlag- und Brandgefahr!
» Keine brennbaren und explosiven Reinigungs-

GEFAHR und Desinfektionsmittel verwenden.
» Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit in das Pro-
dukt eindringt.
e Beschaddigung oder Zerstorung des Produkts durch

maschinelle Reinigung/Desinfektion!

VORSICHT » Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.
» Produkt niemals sterilisieren.
Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel!

VORSICHT  » Fiir die Flichenreinigung zugelassene Reini-

gungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisung des
Herstellers verwenden.

» Keine Fliissigkeit an die elektrischen Kontakte
des Akkus einbringen.



7.5 Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten ohne Sterilisation

Wischdesinfektion Meliseptol Wipes sensitive

RT: Raumtemperatur

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

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

7.6  Kontrolle, Wartung und Priifung

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

8. Instandhaltung

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

Dariiber hinaus sind keine InstandhaltungsmaBnahmen am Akku durchzu-
flihren.

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

9. Fehler erkennen und beheben

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

Akku ohne Funktion Kein Pfeifton beim Einsetzen des Akku defekt Produkt ersetzen.
Akkus in die Maschine

Akku schnell leer Symbol "Akkuaustausch empfohlen”  Akkuzellen am Lebensende Akkuzellen durch Aesculap Techni-
leuchtet am Ende des Ladevorgangs schen Service ersetzen lassen.
am Ladegerdt GA320




10. Lagerung und Transport

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verbrennungen und
Beschadigung des Produkts bei Kurzschluss!

» Bei der Lagerung des Produkts sicherstellen, dass
das Produkt keinen Kurzschluss mit anderen Pro-
dukten oder metallischen Objekten bilden kann.

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

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

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

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

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

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

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

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

» Produkt nur per Bodentransport/Seefracht versenden.

Defekte Akkus diirfen keinesfalls versendet werden.

» Defekte Produkte entsorgen, siehe Entsorgung.

Hinweis

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

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

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

» Produkt nach Erhalt und vor ldngerer Lagerung vollstidndig aufladen.

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

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

TA014537 Gebrauchsanweisung Acculan 4 Li-lonen Akku kurz

GA346 (Faltblatt)
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12. Technischer Service

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Produkt nicht modifizieren.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen zu einem Ver-
lust der Gewdhrleistungsanspriiche sowie eventueller Zulassungen fiihren.

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

13. Technische Daten
13.1 Klassifizierung nach Richtlinie 93/42/EWG
Art.-Nr. Bezeichnung Klasse

GA346 Acculan 4 Li-lonen Akku kurz |

13.2 Leistungsdaten, Informationen und Normen

Geratetyp Acculan 4 Li-lonen Akku kurz GA346

Zellentyp Li-lonen

Gleichspannung 99V

Energieinhalt 10,89 Wh

Gewicht ca. 0,265 kg

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

EMV IEC/DIN 60601-1-2

Normenkonformitat IEC/DIN 60601-1




13.3 Umgebungsbedingungen

Temperatur

Betrieb Transport und Lagerung

10 °Cbis 40 °C  -10 °C bis 40 °C
Empfohlene max. Lagerungs-
dauer 365 Tage, keine direkte
Sonneneinstrahlung

Relative Luftfeuch- 30 9% bis 75% 10 % bis 90 %

tigkeit

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

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

14. Entsorgung

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber
aufbereitet werden, siehe Kapitel Validiertes Aufberei-
tungsverfahren.

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 ArtikelInummer aus dem Extranet herunterge-
laden werden. (Der Recyclingpass ist eine Demontage-
Anleitung des Gerdts 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 Europdi-
schen Union vom Hersteller kostenfrei durchgefiihrt.

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

vice.



Aesculap® Acculan
Accu li-ion Acculan 4 court GA346

Symboles sur le produit et emballage

Attention, symbole général de mise en garde
Attention, tenir compte des documents d'accompagne-
ment

@ Respecter le mode d'emploi

# Code bidimensionnel lisible par machine

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

W

Protéger contre I'numidité

Numeéro de série

Fabricant et date de fabrication (année)

Identification des appareils électriques et électroniques
conformément a la directive 2012/19/EU (WEEE), voir
Elimination

Date de fabrication

Désignation de lot du fabricant

Référence du fabricant

Limites de température
Désigne les limites de température auxquelles le dispo-
sitif médical peut étre exposé en toute sécurité.

Humidité ambiante, valeur limite
Désigne la plage d'humidité dans laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité.

Pression atmosphérique, valeur limite

Désigne la plage de pression atmosphérique dans
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute
séeurité.

1. Domaine d'application

Pour obtenir le mode d'emploi d'un article ou des informations sur la com-
patibilité des matériaux, voir aussi l'extranet d'Aesculap a l'adresse
https://extranet.obraun.com

2. Informations générales
2.1 Utilisation/Usage prévu

Réle/fonction

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

Environnement d'utilisation

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

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

2.2  Caractéristiques principales
Tension continue Contenu d'énergie

99V 10,89 Wh

L'accu li-ion GA346 remplace I'accu NiMH GAG66.

2.3 Indications

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

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

3. Manipulation sire
Risque de blessure et de dégats matériels en cas de

A manipulation incorrecte du produit!

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

» Respecter le mode d'emploi de tous les produits
utilisés.
Risque d'incendie, de brilure et d'explosion en cas

A de court-circuit des pdles provoqué par un liquide

AVERTISSEMENT ou des piéces métalliques!

A

ATTENTION

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

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable des accus par un traitement stérile!

» Ne pas stériliser les accus.



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

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

- Utiliser ce produit conformément au présent mode d'emploi.

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a 'utilisateur.
Respecter les normes en vigueur.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux.

Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

Stocker le produit & température ambiante (durée de conservation
maximale de 365 jours, pas de lumiére directe du soleil).

Conserver le produit au sec.

vVvyyvyyvyy

v

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

4. Description de I'appareil
4.1  Composition de la livraison
Réf. Désignation

GA346

Accu li-ion Acculan 4 court

TA014537 Mode d'emploi accu li-ion Acculan 4 court

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation
B Chargeur Acculan 4GA320
B Machine Acculan 4 ou Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Mode de fonctionnement

L'accu li-ion Acculan 4 alimente les machines Acculan a poignée courte.

L'accu est chargé avec le chargeur Acculan 4 GA320. Le chargement d'un

accu complétement déchargé peut prendre jusqu'a 120 minutes.

La vitesse et le sens de rotation sont réglés en fonction de la position du

commutateur des machines:

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

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

5. Préparation

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

» N'utiliser que des produits et des accessoires techniquement en parfait
état.

6. Utilisation du produit

6.1 Raccord des accessoires

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

6.2  Veérification du fonctionnement

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

6.3  Manipulation

Risque de blessure et de dégats mateériels en cas
d'utilisation impropre des accus!
AVERTISSEMENT > Charger I'accu uniquement avec le chargeur
Acculan 4 GA320.
» Insérer correctement I'accu (machine Acculan et
chargeur).

Risque de blessure et de dégats matériels avec des
‘ j s accus endommaggés!
AVERTISSEMENT  » Controler I'absence de détériorations des accus
avant de les recharger.
» Ne pas utiliser ni recharger des accus endomma-
ges.

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



7. Procédé de traitement stérile validé

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

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

Remarque

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

Remarque

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

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

Remarque

Siaucune stérilisation finale n'a lieu, des produits de décontamination viro-
cides doivent étre utilisés.

Remarque

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

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

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

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

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

7.3  Préparation avant le nettoyage
» Retirez I'accu de la machine Acculan.
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7.4  \Vérification, entretien et controle

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

A

DANGER

Risque d'électrocution et d'incendie!

» Ne pas utiliser de produits de nettoyage et de
désinfection inflammables et explosifs.

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

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable du produit par un nettoyage ou une désin-
ATTENTION fection en machine!
» Ne nettoyer/désinfecter le produit que manuel-
lement.

» Ne jamais stériliser le produit.

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

duit de nettoyage/désinfection inadéquat!

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

» N'appliquer aucun liquide sur les contacts élec-
triques de I'accu.

ATTENTION



7.5 Désinfection par essuyage sans stérilisation pour les appareils électriques

Désinfection par Meliseptol Wipes sensitive
essuyage

TA: Température ambiante

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

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

» Respecter le temps d'action prescrit (au moins 1 minute).

7.6  Veérification, entretien et controle

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

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

8. Maintenance

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

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

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

9. Identification et élimination des pannes

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

Accu inopérant Pas de sifflement lors de I'insertion  Accu défectueux Remplacer le produit.
de l'accu dans la machine

L'accu se vide rapidement Le symbole "Changement d'accu Cellules de I'accu en fin de vie Faire remplacer les cellules de I'accu
recommandé” est allumé sur le char- par le service technique d'Aesculap.
geur GA320 a la fin du processus de
charge




10. Stockage et transport
Risque de blessure par brilure et d'endommage-

A ment du produit en cas de court-circuit!

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

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

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

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

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

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

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

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

Remarque

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

En raison de la réglementation en matiére de transport, le produit n'est
chargé qu'a environ 30 % et sa durée de stockage est donc limitée a
12 mois. Aprés la premiére charge complete, le produit peut étre stocké
pendant 24 mois sans étre rechargé.

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

11. Accessoires/pieces de rechange

Art. n° Désignation
TA014536 Mode d'emploi accu li-ion Acculan 4 court GA346 (A4)
TA014537 Mode d'emploi accu li-ion Acculan 4 court GA346

(dépliant)
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12. Service technique

A\

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!
» Ne pas modifier le produit.

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

» Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre distributeur
national B. Braun/Aesculap.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602

Fax: +49 7461 16-5621

E-Mail: ats@aesculap.de

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

13. Caractéristiques techniques
13.1 Classification selon la directive 93/42/EWG
Réf. Désignation Catégorie

GA346 Accu li-ion Acculan 4 court |

13.2 Caractéristiques techniques, informations et
normes

Type d'appareil Accu li-ion Acculan 4 court GA346

Type de pile rechar- Li-ion
geable

Tension continue 99V

Contenu d'énergie 10,89 Wh

Poids env. 0,265 kg

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

CEM IEC/DIN 60601-1-2

Conformité aux |IEC/DIN 60601-1

normes




13.3 Conditions ambiantes

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

Durée de conservation maxi.
recommandée de 365 jours, a
|'abri du rayonnement solaire
direct

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

de l'air

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

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

14. Elimination

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

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

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

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

» Pour toutes questions relatives au sort du produit usagé, veuillez vous
adresser a votre distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service
technique.



Aesculap® Acculan

Acumulador de iones de litio corto Acculan 4 GA346

Simbolos en el producto y envase

Atencion, seial de advertencia general.
Atencion, observar la documentacion adjunta.

Seguir las instrucciones de uso

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El cddigo contiene un numero de serie inequivoco que

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

Proteger de la humedad

Numero de serie

Fabricante y fecha de fabricacion (afio)

—
@)
—

Identificacion de equipos eléctricos y electrdnicos de
acuerdo con la directiva 2012/19/EU (WEEE), ver Elimi-
nacion de residuos

Fecha de fabricacion

Numero de lote del fabricante

Numero de referencia del fabricante

Limitacion de temperatura
Hace referencia a los umbrales de temperatura a los que
se puede exponer el producto médico de forma segura.

@ @S A

Limitacion de humedad del aire
Hace referencia al rango de humedad al que se puede
exponer el producto médico de forma segura.

Limitacion de presion del aire
Hace referencia al rango de presion atmosférica al que
se puede exponer el producto médico de forma segura.

1.  Ambito de aplicacién

Para ver las instrucciones de uso especificas del articulo e informacion
sobre la compatibilidad material, consulte también la extranet de
https://extranet.obraun.com

2. Informacion general

2.1 Empleo/uso previsto

Finalidad/funcion

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

Entorno de utilizacion

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

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

2.2  Caracteristicas esenciales
Tension de corriente continua Energia interna

99V 10,89 Wh

El acumulador de iones de litio GA346 es el sustituto del acumulador
NiMH GA666.

2.3 Indicaciones

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

2.4 Contraindicaciones

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

3. Manejo correcto

Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se
maneja correctamente el producto.
ADVERTENCIA » Se deberan respetar las instrucciones de uso de
las maquinas Acculan 4 y de las maquinas
Acculan 3Ti.
» Seguir las instrucciones de uso de todos los pro-
ductos que se utilicen.

Peligro de incendio, quemaduras y explosiones por
cortocircuito de los polos a causa de liquidos o pie-
ADVERTENCIA zas de metal.
» El acumulador no se podra cortocircuitar, abrir,
aplastar ni quemar con la basura.

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

ATENCION » No esterilizar los acumuladores.



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

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

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

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

No utilizar productos dafiados o defectuosos.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

Guardar el producto a temperatura ambiente (tiempo max. recomen-
dado de almacenamiento: 365 dias y sin radiacion solar directa).

vVvyyvyyvyy

» Mantener el producto seco.

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

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

Ne ref. Denominacion
GA346 Acumulador de iones de litio corto Acculan 4
TA014537 Instrucciones de uso del acumulador de iones de litio

corto Acculan 4

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

4.3 Modo de funcionamiento

El acumulador de iones de litio Acculan 4 pone la tension a disposicion de

las maquinas Acculan. El acumulador se carga en el cargador de Acculan 4

GA320. El proceso de carga de un acumulador completamente descargado

puede durar hasta 120 min.

Las revoluciones y el sentido de giro de las maquinas se ajustaran en fun-

cion de la generacion de presion:

M para sierras y dermatomo: revoluciones a la derecha

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

5. Preparacion

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

» Utilizar Unicamente producto y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del producto

6.1  Puesta a punto

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

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

6.3  Manejo del producto

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un
manejo inadecuado de los acumuladores.
ADVERTENCIA » El acumulador solo se debe cargar en el cargador
de Acculan 4 GA320.

» Introducir el acumulador en la posicion correcta
(maquina Acculan).

Peligro de lesiones y dafios materiales por acumula-
dores en mal estado.

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

» No utilizar ni cargar el acumulador si presenta
algtin daio.

» Para montar y desmontar correctamente el acumulador de la maquina
Acculan consultar el manual de instrucciones de uso de la maquina
Acculan correspondiente.
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7.  Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

7.1 Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

Nota

Deberd tenerse en cuenta que la correcta limpieza de este producto sanita-
rio solo podrd ser garantizada mediante una validacidn previa del proceso
de tratamiento. En este caso, la responsabilidad recaerd en el usuario/res-
ponsable de dicho proceso.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre como preparar los productos
y sobre la compatibilidad de materiales, visite también la extranet de
Aesculap en https://extranet.bbraun.com

7.2  Indicaciones generales

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado

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

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

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

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

B Alteraciones opticas 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 solucién de trabajo.

B Dafios 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.

7.3  Preparacion previa a la limpieza
» Retirar el acumulador de la maquina Acculan.
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7.4  Limpieza/desinfeccion

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

A\

PELIGRO

Riesgo de descargas eléctricas e incendios.

» No utilizar agentes de limpieza o desinfeccion
inflamables o explosivos.

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

Peligro de danar o destruir el producto si se somete
a una limpieza/desinfeccion automatica.

ATENCION » Limpiar/desinfectar el producto sélo manual-

mente.
» No esterilizar nunca el producto.

Peligro de danar el producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de limpieza inadecuados.

ATENCION » Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-

cante.

» No introducir liquidos en los contactos eléctricos
del acumulador.



7.5 Desinfeccion con paio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

Desinfeccion por frota-
miento

Meliseptol Wipes sensitive

TA: Temperatura ambiente

Fase |

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

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

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 minuto como minimo).

7.6  Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

8. Mantenimiento

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

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

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

9. Identificacion y subsanacion de fallos

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

El acumulador no funciona No se escucha ninguna sefial al colo-

car el acumulador en la maquina

Acumulador defectuoso Sustituir el producto.

El acumulador se vacia demasiado  En el cargador se ilumina el simbolo
rapido que indica la necesidad de cambiar el
acumulador GA320 al final del pro-

ceso de carga

Solicitar al servicio técnico de
Aesculap que sustituya las células del

Final de vida util de las células del
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10. Almacenamiento y transporte

A\

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

Peligro de lesiones por quemaduras o daiios en el
producto por cortocircuito.

» Para evitar dafios en el transporte, el producto se debe enviar en el
embalaje original y en un cart6n adicional externo.

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

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

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

- UN3480, si solo hay acumuladores en el embalaje.

- UN3481, si hay maquinas y acumuladores en el embalaje.
Este producto no se puede devolver por transporte aéreo segun lo esta-
blece la directiva de International Air Transport Association (IATA).
» El producto solo se puede enviar por transporte terrestre o maritimo.
Los acumuladores defectuosos no se podran enviar en ningun caso.

» Los productos defectuosos se deberan eliminar, ver Eliminacion de resi-
duos.

Nota

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

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

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

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

sin necesidad de recarga.

» El producto se debera cargar completamente tras recibirlo y antes de
guardarlo por un periodo prolongado.

11. Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Descripcion

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

TA014537 Instrucciones del acumulador de iones de litio corto

Acculan 4 GA346 (pliego)
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12. Servicio de Asistencia Técnica

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» No madificar el producto.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se invalidara 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 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

13. Datos técnicos
13.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/EWG
Ne ref. Descripcion Clase

GA346 Acumulador de iones de litio corto Acculan 4 |

13.2 Datos de potencia, informacion y normas

Acumulador de iones de litio corto Acculan 4
GA346

Tipo de aparato

Elementos del acu- lones de litio

mulador

Tensionde corriente 9,9V

continua
Energia interna 10,89 Wh
Peso 0,265 kg

Dimensiones (largo
x ancho x alto)

CEM IEC/DIN 60601-1-2
IEC/DIN 60601-1

aprox. 120 mm x 43 mm x 50 mm

Conformidad con la
normativa




13.3 Condiciones ambientales

Funciona- Transporte y almacenamiento
miento

Temperatura de 10°Ca de-10°Ca40°C
40 °C Tiempo max. recomendado de

almacenamiento: 365 dias y
sin radiacion solar directa

Humedad relativa de 30% a 75% de 10 % a 90 %
del aire

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

La presién atmosférica de 700 hPa corresponde a una altura mdxima de
funcionamiento de 3000 m

14. Eliminacion de residuos

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de
su eliminacion, ver capitulo "Procedimiento de trato y cui-
dado validado".

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

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con 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 electrénicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Union Europea.

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

Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4 GA346

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione, simbolo di avvertimento generale
Attenzione, rispettare i documenti allegati

Osservare le istruzioni per |'uso

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica

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

Proteggere dall'umidita

Numero di serie

Produttore e data di produzione (anno)

r
EE
_|

Py
m
-

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
formi alla direttiva 2012/19/EU (WEEE), vedere Smalti-
mento

Data di produzione

Indicazione del lotto del produttore

Codice d'ordine del produttore

QB =S

Limite di temperatura
Vengono indicati i limiti di temperatura ai quali il pro-
dotto medicale pud essere esposto in modo sicuro.

Umidita dell'aria, limitazione
Indica I'intervallo dei valori di umidita ai quali il pro-
dotto medicale pud essere esposto in modo sicuro.

Pressione dell'aria, limitazione

Indica I'intervallo dei valori di pressione atmosferica ai
quali il prodotto medicale puo essere esposto in modo
sicuro.

1. Ambito di validita

Per istruzioni e informazioni specifiche sulla compatibilita dei materiali
vedere anche il sito extranet Aesculap https://extranet.bbraun.com

2. Informazioni generali

2.1  Utilizzo/destinazione d'uso

Funzione

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

Ambiente di utilizzo

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

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

2.2 Caratteristiche principali
Tensione continua Tenore energetico

99V 10,89 Wh

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

2.3 Indicazioni

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

2.4  Controindicazioni

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

3. Manipolazione sicura
Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-

A polazione del prodotto!

AVVERTENZA » Rispettare le istruzioni per I'uso dei motori
Acculan 4 e dei motori Acculan 3Ti.
» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparec-
chi utilizzati.

Pericolo di incendio, di ustioni e di esplosione in
caso di cortocircuito dei poli causato da liquidi o
AVVERTENZA parti metalliche!
» Non mettere in cortocircuito, aprire, frantumare
o mettere nell'inceneritore dei rifiuti I'accumu-
latore.

Danni/distruzione degli accumulatori causati dalla

A sterilizzazione!

ATTENZIONE » Non sterilizzare gli accumulatori.



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

» In questo modo & possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un
esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto in conformita alle presenti istruzioni d'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

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

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

v
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Conservare il prodotto a temperatura ambiente, (durata max. di conser-
vazione 365 giorni, tenere al riparo dai raggi solari diretti).

v

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

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

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

Acculan 4

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

- GA340

- GA341

- GA344

- GTe66

- GA670

- GA671

- GT668

- GA675

4.3 Modalita di funzionamento

L'accumulatore a ioni di litio Acculan 4 fornisce tensione ai motori

Acculan con impugnatura corta. L'accumulatore viene ricaricato nel cari-

cabatterie Acculan 4 GA320. La ricarica di un accumulatore completa-

mente scarico pud impiegare fino a 120 min.

In base al livello di pressione dei pulsanti dei motori, vengono variati il

numero di giri e il senso di rotazione:

B per seghe e dermatomo: numero di giri destrorso

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

it

5. Preparazione

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Operativita con il prodotto

6.1  Preparazione

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

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

6.3  Operativita

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-
lizzi non idonei degli accumulatori!

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

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

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da
accumulatori danneggiati!

AVVERTENZA » Prima di caricare gli accumulatori verificare che
non presentino danni.
» Non usare o ricaricare accumulatori danneg-

giati.

» Per|'applicazione corretta e la rimozione degli accumulatori dal motore
Acculan, vedere le istruzioni per |'uso del relativo motore Acculan.
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7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e inter-
nazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di prepara-
zione sterile.

Nota

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigentiin relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

Le informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali  sono  disponibili  anche  nell'extranet  Aesculap  su
https.//extranet.bbraun.com

7.2 Avvertenze generali

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e

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

mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

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

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i sequenti

problemi:

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

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

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

7.3  Preparazione prima della pulizia
» Togliere I'accumulatore dal motore Acculan.
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7.4  Pulizia/disinfezione

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

A\

Pericolo di scosse elettriche ed incendi!
» Non utilizzare detergenti e disinfettanti infiam-

PERICOLO mabili ed esplosivi.
» Accertarsi che nel prodotto non penetri alcun
liquido.
Danni o distruzione del prodotto causati dalla puli-
l : s zia automatica/disinfezione!
ATTENZIONE » Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.
Q Danni al prodotto da detergenti/disinfettanti non
idonei!
ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la

pulizia delle superfici secondo le istruzioni del
produttore.

» Non introdurre liquidi in corrispondenza dei
contatti elettrici dell’accumulatore.
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7.5 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza sterilizzazione

Disinfezione per strofi- Meliseptol Wipes sensitive
namento

TA: temperatura ambiente

Fase |

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

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

» Rispettare il tempo d'esposizione prescritto (almeno 1 minuto).

7.6  Controllo, manutenzione e verifica

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

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

8. Manutenzione ordinaria

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

Non esequire altre misure di manutenzione ordinaria sull'accumulatore.

Per i relativi interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza nazio-
nale B. Braun/Aesculap vedere Assistenza tecnica.

9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Sostituzione del prodotto: far riparare i prodotti difettosi tramite I'assi-
stenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica

Accumulatore non funzionante All'inserimento dell'accumulatore Accumulatore guasto Sostituire il prodotto.
nel motore non viene emesso alcun
sibilo
L'accumulatore si scarica veloce- |l simbolo “Raccomandata sostitu-  Durata esaurita degli elementi Far sostituire gli elementi dell'accu-
mente zione dell'accumulatore” si illumina  dell'accumulatore mulatore Aesculap tramite I'assi-
sul caricabatterie al termine della stenza tecnica.

ricarica GA320
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10. Conservazione e trasporto
Pericolo lesioni in seguito a ustioni e danneggia-

A mento del prodotto in caso di cortocircuito!

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota

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

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

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

11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

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

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

Acculan 4 GA346 (pieghevole)
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12. Assistenza tecnica

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Non modificare il prodotto.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-

portare il decadere dei diritti di garanzia nonché delle eventuali omologa-

zioni.

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap-
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.

13. Specifiche tecniche
13.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/EWG
Cod. art. Descrizione Classe

GA346 Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4 |

13.2 Dati di potenza, informazioni e norme

Modello di apparec- Accumulatore a ioni di litio corto Acculan 4
chio GA346

Tipo di pila loni di litio
Tensione continua 99V

Tenore energetico 10,89 Wh
Peso circa 0,265 kg

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

largh. x alt.)

Compatibilita elet-  IEC/DIN 60601-1-2

tromagnetica

Conformita alle |IEC/DIN 60601-1

norme




13.3 Condizioni ambientali

Temperatura

Esercizio Trasporto e conservazione
Da10°Ca Da-10°Ca 40 °C
40 °C Durata max. di conservazione

consigliata 365 giorni, tenere
al riparo dai raggi solari diretti

Umidita relativa Da30%a75% Da109% a 90 %

dell'aria

Pressione atmosfe- Da 700 hPa a Da 500 hPa a 1 060 hPa

rica

1060 hPa

Nota

La pressione atmosferica di 700 hPa corrisponde all'altezza massima di
esercizio di 3000 m.

14. Smaltimento

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il pro-
dotto a preparazione, vedere il capitolo Procedimento di
preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione ¢ assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio pud essere scaricato dalla extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap® Acculan

Acculan 4 bateria de ioes de litio curta GA346

Simbolos existentes no produto e embalagem

Atencéo, simbolo de aviso geral
Atencéo, consultar os documentos em anexo

@ Seguir o manual de instrugdes

Caddigo bidimensional legivel na maquina

0 codigo contém um niimero de série inequivoco, o qual
pode ser utilizado para o rastreamento de instrumentos
individuais eletronicos. O niumero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

‘ Proteger da humidade

Numero de série

Fabricante e data de fabrico (ano)

Identificagdo de aparelhos elétricos e eletronicos con-
forme a Diretiva 2012/19/EU (WEEE), ver Eliminagéo

Data de fabrico

Numero de lote

r
EE
_|

Numero de encomenda do fabricante

Py
m
-

Limitacdo de temperatura

Séo designados os valores de limitacdo de temperatura
aos quais o dispositivo médico pode ser sujeito em
seguranca.

Humidade do ar, limitagdo
Designa a faixa de humidade a qual o dispositivo
médico pode ser sujeito em seguranca.

Pressdo do ar, limitagao
Designa a faixa de pressdo atmosférica a qual o dispo-
sitivo médico pode ser sujeito em seqguranca.

@ B =
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1.  Area de aplicacao
Para as instrugdes de utilizacdo especificas dos artigos e informacées

sobre a compatibilidade dos materiais ver também a Extranet da Aesculap
em https://extranet.bbraun.com

2. Informacoes gerais
2.1 Aplicacio/finalidade prevista

Funcdo/Funcionamento

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

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

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

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais
Tensdo continua Teor energético

99V 10,89 Wh

A bateria de ides de litio GA346 substitui a bateria NiIMH GAG66.

2.3 Indicagoes

As indicacdes podem ser consultadas nas instrucdes de utilizagdo das
maquinas Acculan correspondentes.

2.4 Contraindicacdes

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

3. Manuseamento seguro

A

ATENCAO

Risco de ferimento ou de danos materiais devido ao

manuseamento incorreto do produto!

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

» Respeitar as instrugdes de utilizagdo de todos os
produtos utilizados.

Perigo de incéndio, queimadura e explosao em caso
de curto-circuito dos polos devido a liquidos ou

A

ATENCAO  pegas metalicas!
» Nao curto-circuitar, abrir, retalhar ou deitar as
baterias na incineragdo de residuos.
c Danificagdo/destruicdo dos acumuladores através
do reprocessamento!
CUIDADO » Nao esterilizar os acumuladores.



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

» De forma a evitar danos devido a montagem ou funcionamento incor-
reto e para ndo comprometer a garantia e a responsabilidade do fabri-
cante:

- Utilizar o produto de acordo com estas instrucées de utilizagao.

- Observar as informacdes de seguranca e as instrugdes de manuten-
cao.

- Apenas combinar entre si produtos Aesculap.

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

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

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

Né&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos.

Eliminar de imediato um produto danificado.

vVvyyvyyvyy

Guardar o produto & temperatura ambiente (duragdo de armazena-
mento max. recomendada 365 dias, sem radiacdo solar direta).

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

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

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

litio curtas

4.2 Componentes necessarios para a utilizacdo
B Acculan 4 carregador GA320
B Acculan 4 ou maquina Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- (GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 Modo de funcionamento

A bateria de ides de litio Acculan 4 alimenta as maquinas Acculan de pega

curta com tensdo. A bateria é carregada no carregador Acculan 4 GA320.

O processo de carga de uma bateria completamente descarregada pode

demorar até 120 min.

0 numero de rotagdes e o sentido de rotacdo € ajustado em funcgdo da

geracdo de pressdes das maquinas:

B para serras e dermatomo: rotacdo a direita

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

5. Preparacao

» Antes da aplicacdo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessérios em condicdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com o produto

6.1  Preparacao

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

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

6.3  Utilizacao

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de

uso improprio das baterias!

» Carregar a bateria apenas no carregador
Acculan 4 GA320.

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

ATENCAO

Perigo de ferimento e danos materiais no caso de
baterias danificadas!

A

ATENCAO  » Antes de carregar, verificar as baterias quanto a
danos.

» Nao usar nem carregar baterias danificadas.

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

7.1 Indicacdes de seguranca gerais
Nota

Respeitar a legislacdo nacional, as normas e directivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as prdprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou possiveis variantes, respeitar as legislagées em vigor no pais de aplica-
cdo relativamente ao reprocessamento dos produtos.

Nota

Terem atencdo que so se poderd assegurar um reprocessamento bem-suce-
dido deste produto médicos apds a validagdo prévia do processo de repro-
cessamento. Nesta situagdo, o utilizador/pessoa encarregue do reprocessa-
mento assume toda a responsabilidade pelo reprocessamento.

Para a validagdo foram utilizadas as caracteristicas quimicas recomenda-
das.

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecgdo virucida.

Nota

Para informagées atuais sobre o reprocessamento e a compatibilidade dos
materiais, ver também a  extranet da  Aesculap, em
https.//extranet.bbraun.com

7.2 Informacdes gerais

S6 ¢é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH ou FDA ou marcacéo CE) e
que tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compati-
bilidade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de
aplicacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo
surgir os seguintes problemas:

B Alteragdes opticas do material, por exemplo, desbotamento ou altera-
cdes de cor no titadnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocorrer
alteracGes visiveis da superficie mesmo em solucbes de aplicacio/utili-
zagdo com um valor de pH >8.

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

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

7.3  Preparacao antes da limpeza
» Remover a bateria da maquina Acculan.
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7.4  Limpeza/desinfecdo automatica

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

Perigo de choque elétrico e incéndio!
» Nao utilizar produtos de limpeza e desinfecao

PERIGO inflamaveis e explosivos.
» Assegurar que nio penetra qualquer liquido no
produto.
e Perigo de danos ou destruicdo do produto no caso
de limpeza/desinfe¢do mecanica!
CUIDADO » Limpar/desinfetar o produto apenas manual-
mente.
» Nunca esterilizar o produto.
Q Perigo de danos no produto no caso de utilizacéo de
detergentes/desinfetantes inadequados!
CUIDADO » Utilizar apenas produtos de limpeza/desinfecéo

autorizados para a limpeza de superficies e
aplica-los segundo as instrucoes do fabricante.

» Nao aplicar liquidos nos contactos elétricos da
bateria.



7.5 Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem esterilizagao

Desinfecdo quimico- Meliseptol Wipes sensitive
mecanica

RT: Temperatura ambiente

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

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

» Cumprir o tempo de reagdo previsto (no minimo, 1 minuto).

7.6  Controlo, manutencdo e verificacao

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

» Eliminar de imediato um produto danificado.

8. Manutencao

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

Para além disso, a bateria ndo requer outras medidas de manutencdo.
Para efeitos de servicos de manutencao, contacte o representante nacional
da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

9. Reconhecimento e resolucao das falhas

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

Bateria sem funcéo Nenhum som de assobio quando se  Bateria avariada Substituir o produto.
coloca a bateria na maquina

Bateria descarrega rapidamente 0 simbolo “Substituicdo de bateria  Pilhas em fim de vida util Solicitar a substitui¢cdo das pilhas a
recomendada” esta aceso no carre- Assisténcia Técnica da Aesculap.
gador GA320
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10. Armazenamento e transporte

A

ATENCAO

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

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

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

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

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

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

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

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

Com base nas prescricbes da International Air Transport Association
(IATA), este produto no pode ser devolvido por transporte aéreo.

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

Nota

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

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

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

11. Acessorios/pecas de substituicdo

Art. n.° Designacdo

TA014536 Instrucdes de utilizacdo Acculan 4 Bateria de i6es de
litio curta GA346 (A4)

TA014537 Instrugdes de utilizacdo Acculan 4 Bateria de ides de

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

A

ATENCAO

Risco de ferimento e/ou mau funcionamento!
» Nao maodificar o produto.

Todas as modificacées em equipamentos médico-cirtrgicos podem levar a
uma perda dos direitos de garantia, bem como de possiveis licengas.

» Para trabalhos de manutencéo e reparacao, 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 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

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

13. Dados técnicos
13.1 Classificacdo conforme a Diretiva 93/42/EWG

Art. n.° Designagdo Classe

GA346 Acculan 4 bateria de ides de litio curta |

13.2 Caracteristicas de desempenho, informacgdes e
normas

Tipo de aparelho Acculan 4 bateria de ides de litio curta GA346

Tipo de células I6es de litio

Tenséo continua 99V

Teor energético 10,89 Wh

Peso aprox. 0,265 kg

Dimensdes (CxLx  aprox. 120 mm x 43 mm x 50 mm
A)

CEM IEC/DIN 60601-1-2

Conformidade com
normas

IEC/DIN 60601-1




13.3 Condi¢oes ambientais

Temperatura

Operacéo Transporte e armazenamento

10 °Cbis 40 °C  -10 °C bis 40 °C
A duracao de armazenamento
max. recomendada ¢ de
365 dias, sem radiacdo solar
direta

Humidade relativa 30 % até 75% 10 % até 90 %

do ar
Pressdo atmosfé- 700 hPa até 500 hPa até 1 060 hPa
rica 1 060 hPa

Nota

A presséo atmosférica de 700 hPa corresponde a uma altitude mdxima de

funcionamento de 3 000 m.

14. Eliminacao

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes
de ser eliminado, ver o capitulo "Método de reprocessa-
mento validado”.

Aquando da eliminacéo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atenc¢do as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respetivo numero de
artigo. (O carto de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminacdo correta 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
Acculan 4 Li-ion accu kort GA346

Symbolen op het product en verpakking

Let op: algemeen waarschuwingssymbool
Let op: de bijgesloten documentatie volgen

@ Volg de gebruiksaanwijzing

Machineleesbare tweedimensionale code

De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
gebruikt voor elektronische tracking van individuele
instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
wereldwijde standaard sGTIN (GS1).

‘ Beschermen tegen vocht

Serienummer

Fabrikant en productiedatum (jaar)

Codering van elektrische en elektronische apparaten
volgens richtlijn 2012/19/EU (WEEE), zie Afvoer

Productiedatum

Batch-identificatie van de fabrikant

r
EE
_|

Bestelnummer van de fabrikant

Py
m
-

Temperatuurbegrenzing
Aangeduid worden de temperatuurgrenzen waaraan
het geneesmiddel veilig blootgesteld kan worden.

Luchtvochtigheid, begrenzing
Duidt het vochtigheidsbereik aan waaraan het genees-
middel veilig blootgesteld kan worden.

Luchtdruk, begrenzing
Duidt het bereik van de atmosferische druk aan waar-
aan het geneesmiddel veilig blootgesteld kan worden.

QB =S
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1. Toepassingsgebied

Zie voor artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit ook  het  Aesculap  extranet  onder
https://extranet.obraun.com

2. Algemene informatie

2.1  Gebruik/doel

Taak/functie

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

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

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

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken
Gelijkspanning Energie-inhoud

99V 10,89 Wh

De Li-ion-accu GA346 is een vervanging voor de NiMH-accu GAG66.

2.3 Indicaties

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

2.4  Contra-indicaties

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

3. Veilig gebruik
Gevaar voor verwondingen en materi€le schade

A door foutief gebruik van het product!

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

Gevaar voor brand, brandwonden en explosiegevaar

A bij kortsluiting door vloeistoffen of metalen onder-
WAARSCHUWING delen!

» Accu niet kortsluiten, openen, versnipperen of
naar de vuilverbranding brengen.

Beschadiging/vernieling van de accu door de prepa-

A ratie!

VOORZICHTIG » Steriliseer de accu's niet.



» Controleer na het verwijderen van de transportverpakking en vdor het
eerste gebruik het gloednieuwe product op goede staat, laad het op
met een GA320-oplader en controleer het op functionaliteit.

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

- Gebruik dit product overeenkomstig deze gebruiksaanwijzing.

- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.

- Combineer alleen Aesculap-producten met elkaar.

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

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

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

v

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

vvyyy

Bewaar het product bij kamertemperatuur (max. opslagtijd 365 dagen,
geen direct zonlicht).

» Product droog houden.

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

4. Beschrijving van het apparaat
4.1  Bij de levering inbegrepen

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

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

4.3  Werkingsprincipe

De Acculan 4 Li-ion-accu levert stroom aan Acculan-machines met een

korte greep. De accu wordt in het Acculan 4 laadapparaat GA320 opgela-

den. De laadprocedure van een geheel ontladen accu kan tot 120 min

duren.

Het toerental en de draairichting worden afhankelijk van de stand van de

knoppen van de machines ingesteld:

B voor zagen en dermatoom: toerental in rechtsloop

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

5. Voorbereiding

» Controleer het product en zijn toebehoren voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.

6.  Gebruik van het product
6.1  Opstellen

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

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

6.3  Bediening

Gevaar voor letsel en materiéle schade door ver-
keerd gebruik van de accu's!

WAARSCHUWING  » Laad de accu alleen op in het Acculan 4 laadap-
paraat GA320.

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

Gevaar voor letsel en materiéle schade door

A beschadigde accu's!

WAARSCHUWING » Controleer de accu's voor het laden op bescha-
digingen.
» Beschadigde accu's niet gebruiken of opladen.

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

39



7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsaanwijzingen
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking
Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten worden
nageleefd.

Opmerking

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 desinfectieproces. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie voor de gereedmaking en materiaalcompatibi-
liteit ook Aesculap Extranet op https.//extranet.bbraun.com

7.2 Algemene aanwijzingen

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

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

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

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

7.3  Voorbereiden voor de reiniging
» Accu uit de Acculan-machine verwijderen.
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7.4  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Gevaar voor elektrische schok en brand!
» Gebruik geen brandbare of explosieve reini-

GEVAAR gings- en desinfectiemiddelen.
» Zorg ervoor dat er geen vloeistof in het product
binnendringt.
e Beschadiging of vernietiging van het product door
machinale reiniging/desinfectie!
VOORZICHTIG  » Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.
» Het product nooit steriliseren.
e Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen!
VOORZICHTIG  » Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-

[desinfectiemiddel voor oppervlaktereiniging en
volg de aanwijzingen van de fabrikant op.

» Breng geen vloeistof aan op de elektrische con-
tacten van de accu.



7.5 Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie

| >1 - _

Wisdesinfectie KT Meliseptol Wipes sensitive
KT: Kamertemperatuur
Fase |
» Verwijder zichtbare restanten eventueel met een wegwerp-desinfectie-
doekje.

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

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min).

7.6  Controle, onderhoud en inspectie

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

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

8. Onderhoud

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

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

Neem voor dergelijke diensten contact op met uw nationale
B. Braun/Aesculap vertegenwoordiger, zie Technische dienst.

9. Opsporen en verhelpen van storingen

» Product vervangen: Laat defecte producten door de Aesculap techni-
sche dienst repareren, zie Technische dienst

Accu zonder werking Geen pieptoon bij het plaatsen van ~ Accu defect Product vervangen.
de accu in de machine

Accu snel leeg Symbool “Accuvervanging aanbevo-  Accucellen aan het einde van de Accucellen door Aesculap technische
len" licht op aan het einde van het  levensduur dienst laten vervangen.
laadproces op het laadapparaat
GA320
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10. Opslag en transport
Gevaar voor letsel door brandwonden en schade aan

A het product bij kortsluiting!

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

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

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

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

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

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

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

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

Opmerking

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

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

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

11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

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

TA014537 Gebruiksaanwijzing Acculan 4 Li-ion-accu kort GA346

(folder)
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12. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

Wijzigingen aan medisch-technische uitrusting kunnen leiden tot het ver-
lies van elke aanspraak op garantie en de nietigheid van eventuele goed-
keuringen.

» Neem voor service en reparaties contact op met uw plaatselijke
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

13. Technische specificaties
13.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EWG

Art.nr. Omschrijving Klasse

GA346 Acculan 4 Li-ion-accu kort |

13.2 Prestatiegegevens, informatie en normen

Toesteltype Acculan 4 Li-ion accu kort GA346

Celtype Li-ion

Gelijkspanning 99V

Energie-inhoud 10,89 Wh

Gewicht ca. 0,265 kg

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

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Voldoet aan de nor- |EC/DIN 60601-1
men

13.3 Omgevingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag

10 °Ctot40°C -10°Ctot 40 °C
Aanbevolen maximale opslag-
tijd 365 dagen, geen direct

zonlicht

Temperatuur

Relatieve lucht- 30 % tot 75 %

vochtigheid

10 % tot 90 %

Atmosferische druk 700 hPa tot
1 060 hPa

500 hPa tot 1 060 hPa

Opmerking

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



14. Afvoer

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker
worden gereinigd en gedesinfecteerd, zie hoofdstuk Geva-
lideerd reinigings- en desinfectieprocédé.

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden conform
de nationale voorschriften!

De recyclingpas kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpas is een demontage-handleiding voor
het apparaat met informatie over de correcte verwijdering
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
Acculan 4 Li-lon-batteri kort GA346

Symboler pa produktet och forpackning

Obs: Allmén varningssymbol
Obs: Folj anvisningarna i bifogade dokument

F6lj bruksanvisningen

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument. Serie-
numret baserar pa den globala standarden sGTIN (GS1).

Maste skyddas mot vata

Serienummer

Tillverkare och tillverkningsdatum (&r)

Markning av elektriska och elektroniska apparater
enligt direktivet 2012/19/EU (WEEE), se Kassering

Tillverkningsdatum

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens bestallningsnummer

Temperaturbegransning
Temperaturens gransvarden anges, som den medicin-
tekniska produkten sdkert kan utsattas for.

Luftfuktighet, begransning
Fuktighetsintervallet anges, som den medicintekniska
produkten sakert kan utsattas for.

Lufttryck, begransning
Det atmosfariska trycket anges, som den medicintek-
niska produkten sakert kan utsattas for.

@8~ BE g B g
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1.  Giltighetsomfattning

Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompatibi-
litet hittar du dven pa Aesculaps extranit pa https://extranet.bbraun.com

2. Allman information

2.1 Anvindning/avsedd anvindning

Uppgift/funktion

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

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

Fér anvandning i operationsrum, utanfér omrdden med explosionsrisk
(t.ex. omraden med syre eller anestesigaser med hég renhet).

2.2 Viktiga kdnnetecken
Likspanning Energieffekt

99V 10,89 Wh

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

2.3 Indikationer

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

2.4  Kontraindikationer

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

3. Sikert handhavande

A\

VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa

grund av felaktig hantering av produkten!

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvidnda pro-
dukter.

Risk for brand, brannskador och explosioner om
polerna kortsluts pa grund av vitskor eller metall-
VARNING  delar!
» Kortslut inte, 6ppna inte, demontera inte batte-
riet eller 13mna inte in batteriet pa avfallsfor-
branning.

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom

A beredning!

OBSERVERA » Sterilisera inte batterierna.



» Kontrollera att den fabriksnya produkten &r i gott skick nar transport-
forpackningen har avlagsnats och ndr den har fére férsta anvdandning
laddats med laddaren GA320 och kontrollerats att den fungerar.

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

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

Folj anvandningsanvisningarna enligt standard, se utdrag ur stan-
darder.

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

Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.
Folj gdllande standarder.

v

Anvénd inte skadade eller defekta produkter.
Sortera genast ut skadade produkter.

Forvara produkten i rumstemperatur (max. forvaringstid 365 manader,
ingen direkt solstralning).

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

vvyyvyvyy
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4. Beskrivning av enheten
4.1  Leveransbeskrivning
Art.nr Beteckning

GA346 Acculan 4 Li-lon-batteri kort

TA014537 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-lon-batterier

4.2 Komponenter som behovs for driften
B Acculan 4-laddare GA320
M Acculan 4 eller Acculan 3Ti-maskin:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GAe671
- GT668
- GA675

4.3  Funktionssatt

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

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

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

5. Forberedelser

» Kontrollera fore anvdndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvand endast tekniskt felfria produkter och tillbehér.

6. Arbeta med produkten

6.1 lordningstallande

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

6.2  Funktionskontroll
Se bruksanvisning till den relevanta Acculan-maskinen.

6.3  Anvindning

Risk for personskador och skador pa utrustning pa

grund av felaktig anviandning av batterierna!

» Ladda endast batteriet med Acculan 4-laddaren
GA320.

» Sitt in batteriet korrekt (Acculan-maskin och
laddare).

VARNING

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

A\

VARNING » Kontrollera att batterierna inte ir skadade fore

laddningen.
» Anvind eller ladda inte skadade batterier.

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

7.1 Allmanna sakerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv och de egna hygienreglerna for beredningen.

Tips

Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om
patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

Observera att en fullgod rengéring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en féregdende validering av rengéringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret fér detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

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

Tips
Fér aktuell information om bearbetning och om materialkompatibilitet
hdnvisar vi till Aesculap Extranet pd https.//extranet.bbraun.com

7.2 Allménna anvisningar

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

B Optiska fordndringar av materialet som t.ex. blekning eller fargforand-
ringar pa titan eller aluminium. Pa aluminium kan synliga ytforénd-
ringar upptrida redan vid pH-virde >8 i anvindnings-/bruksldsningen.

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

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

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

7.4  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar till beredningsmetoden

Risk for elektrisk stot och brand!
l : s » Brinnbara och explosiva rengdrings- och desin-
FARA fektionsmedel far inte anvindas.
» Se till att det inte tranger in vdtska i produkten.

Risk for att produkten skadas eller forstors genom
maskinell rengdring/desinficering!

OBSERVERA » Rengor/desinficera produkten endast manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

Risk for att produkten skadas genom oldmpliga
rengorings-/desinfektionsmedel.
OBSERVERA  » Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som ar

tillatna for rengdring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

» Tillat inte att vatska trénger in i batteriets
elkontakter.
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7.5  Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Avtorkningsdesinfek-

tion

Meliseptol Wipes sensitive

RT: Rumstemperatur

Fas |

» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk

for engadngsbruk.

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstdndigt med en oanvand des-

infektionsduk for engdngsbruk.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min).

7.6 Kontroll, underhall och provning

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

» Sortera genast ut skadade produkter.

8. Underhall

Indikeringen "Batteribyte rekommenderas” pa Acculan 4-laddaren GA320
(se TA0O14534/TA014535) anger nir batteriet borde bytas pa grund av

minskad effekt.

Dessutom far batteriet inte servas.

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

se Teknisk service.

9. lIdentifiering och avhjidlpande av fel
» Byta produkt: Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter,

se Teknisk service

Batteri utan funktion Ingen visselton ndr batteriet sdttsin  Batteriet defekt Byt produkten.
i maskinen

Batteriet blir snabbt urladdat Symbolen "Batteribyte rekommen-  Battericeller &r i slutet pa sin livs-  Lat Aesculap teknisk service byta bat-
deras” lyser i slutet av laddningen pd  l&ngd tericellerna.

laddaren GA320
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10. Fdrvaring och transport

A\

VARNING

Risk for personskador i form av brinnskador och
skador pa produkten pa grund av kortslutning!

» Sikerstill att produkten inte kan korslutas pa
grund av kontakt med andra produkter eller
metallobjekt vid forvaring.

» For att forhindra transportskador ska produkten skickas i originalfor-
packningen och i en extra férpackning.

» Om originalférpackningen inte finns till forfogande langre, ska féljande
sakerstallas ndr produkten packas:

- Batteriets kontakter ar skyddade mot kortslutning.
- Forpackningen omsluter hela produkten.
- Produkten &r sakrad mot rorelser i férpackningen.

Li-lon-batterier maste forses med ldmpliga varningsanvisningar pa for-
packningen nar de skickas med vanlig post.

» Mark produkten med varningsanvisningar vid sandning:
- UN3480, om det endast finns batterier i férpackningen.
- UN3481, om det finns maskiner och batterier i férpackningen.

P& grund av foreskrifterna i International Air Transport Association (IATA)
far denna produkt inte skickas tillbaka med flygtransport.

» Skicka produkten endast med vig-/sj6transport.

Skadade batterier far absolut inte skickas.

» Avfallshantera skadade produkter, se Kassering.

Tips

Batterier som Gr normalt slitna (minskad effekt) och som inte visar ndgra

tecken pd skador, anses inte vara skadade. Dessa batterier kan skickas till
Aesculap tekniska service vid behov av service.

Pa grund av transportforeskrifterna dr produkten endast laddad till cirka
30 % och har ddrmed en begrdnsad forvaringstid pa 12 manader. Efter att
den har laddats helt for férsta gangen, kan produkten forvaras i 24 mana-
der utan att behdva laddas.

» Ladda produkten helt efter mottagning och fére en langre forvarings-
tid.

11. Tillbehor/Reservdelar

Art.-nr Beteckning

TA014536 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-lon-batteri kort GA346
(A4)

TA014537 Bruksanvisning till Acculan 4 Li-lon-batteri kort GA346
(broschyr)
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12. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning dndras kan detta medfdra att garantin och
eventuella godkdnnanden upphor att gélla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare serviceadresser kan erhdllas via ovannamnda adress.

13. Tekniska data
13.1 Klassificering enligt direktivet 93/42/EWG
Art.nr Beteckning Klass

GA346 Acculan 4 Li-lon-batteri kort |

13.2 Prestandadata, information om standarder

Maskintyp Acculan 4 Li-lon batteri kort GA346
Celltyp Li-lon

Likspanning 99V

Energieffekt 10,89 Wh

Vikt ca 0,265 kg

Dimensioner (LxBx ca. 120 mm x 43 mm x 50 mm

H)

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Normkonformitet |IEC/DIN 60601-1

13.3 Omgivningsvillkor
Drift Transport och forvaring

10 °Ctill 40 °C -10°C till 40 °C
Rekommenderad max. forva-
ringstid 365 manader, ingen

direkt solstralning

Temperatur

Relativ luftfuktig- 30 % till 75% 10 % till 90 %

het

Atmosfariskt tryck 700 hPa till 500 hPa till 1 060 hPa
1 060 hPa

Tips

Det atmosfiriska trycket pd 700 hPa motsvarar en maximal driftshéjd pd
3000 m.



14. Kassering

Produkten maste beredas av anvindaren fore avfallshan-
tering, se kapitlet Validerad beredning.

Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och forpackningen!
Atervinningspasset kan laddas ned som PDF-dokument
fran Extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som ar markt med denna symbol skall lamnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhédndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhédndertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt GA346
Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Yleinen varoitusmerkki
Huomio, ota huomioon liiteasiakirjat

Noudata kdyttoohjeita

Koneellisesti luettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltda yksildllisen sarjanumeron, jota voidaan
kdyttaa yksittdisinstrumenttien elektronisessa seuran-
nassa. Sarjanumero perustuu maailmanlaajuiseen stan-
dardiin sGTIN (GS1).

‘ Suojaa kosteudelta

Sarjanumero

Valmistaja ja valmistuspaivamaara (vuosi)

Sahko- ja elektroniikkalaitteiden tunniste direktiivin
2012/19/EU (WEEE) mukaan, katso Havittdminen

Valmistuspaiva

Valmistajan erdtunnus

r
EE
_|

Valmistajan tilausnumero

Py
m
-

Lampotilarajoitus
IImoittaa ld3kinnallisen laitteen turvallisuudesta johtu-
van lampdtilarajan.

IImankosteus, rajoitus
IImoittaa ld3kinnallisen laitteen turvallisuudesta johtu-
van kosteusalueen.

lImanpaineen rajoitus
IImoittaa ld3kinnallisen laitteen turvallisuudesta johtu-
van ilmanpaineen.

QB =S

1.  Kayttotarkoitus

Tuotekohtaiset kdyttdohjeet ja tietoa materiaalien yhteensopivuudesta on
my&s Aesculapin extranetissi osoitteessa https://extranet.bbraun.com

2. Yleisia tietoja
2.1 Kaytto/Kayttotarkoitus

Tehtavi/toiminto
Li-ion-akuilla annetaan virtaa Acculan-koneille sekd aktivoidaan ja ohja-
taan Acculan-koneiden sdhkdmoottoreita kayttdjan kaskyjen mukaisesti.

Kayttoymparisto

Tuote tdyttdd BF-tyypin vaatimukset standardin IEC/DIN EN 60601-1
mukaan.

Tarkoitettu kaytettavaksi leikkaussalitiloissa, rdjahdysvaarallisen tilan
(esim. erittdin puhdasta happea tai anestesiakaasuja sisdltavat tilat) ulko-
puolella.

2.2 Olennainen suorituskyky
Tasavirran syottojannite. Energiasisilto

99V 10,89 Wh

GA346-Li-ion-akku on suunniteltu korvaamaan NiMH-akku GAG6G6.

2.3 Kayttoaiheet
Kayttoaiheet on esitettava Acculan-koneiden kdyttoohjeissa.

2.4 Vasta-aiheet
Vasta-aiheet on esitettava Acculan-koneiden kdyttoohjeissa.

3. Turvallinen kasittely

A

Tuotteen virheellisesta kasittelysta aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

VAROITUS  » Noudata Acculan 4- ja Acculan 3Ti -koneiden
kayttoohjetta.
» Noudata kaikkien kdytettdvien tuotteiden kayt-
toohjeita.

Nesteen tai metalliesineen aiheuttama oikosulku
latauskoskettimissa aiheuttaa palo- tai rdjahdys-

A\

VAROITUS ~ vaaran!
» Ala oikosulje, avaa, hajota tai polta akkua.
Akkujen vahingoittuminen/tuhoutuminen kisitte-
lyn vuoksi!

HUOMIO  » Al3 steriloi akkuja.



» Tarkista uuden tuotteen kunto kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen
ja ennen ensimmaistd kayttoa, lataa se laturilla GA320 ja tarkista toi-
mintakykyisyys.

» Virheellisen kokoonpanon tai kdyton aiheuttamien vahinkojen ja
takuun raukeamisen valttamiseksi:

Kayta tuotetta ndiden ohjeiden mukaisesti.

Noudata turvallisuutta ja laitteen kunnossapitoa koskevia ohjeita.
Yhdista toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

Noudata standardin mukaisia kdyttoohjeita, katso standardiotteet.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttaa vain henkil6t,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietamys tai kokemus.

Kayttdohjetta on sdilytettava siten, ettd se on aina kdyttdjan saatavilla.

Noudata voimassa olevaa standardia.
Vaurioitunutta tai viallista tuotetta ei saa kayttaa.
Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

Sdilytd tuotetta huoneenlamméssa (enintddn 365 paivas, suojattuna
suoralta auringonvalolta).

» Pidd tuote kuivana.
» Noudata vastaavien Acculan-koneiden kdyttoohjeita.

vVvyyvyyvyy

4, Laitteen kuvaus

4.1 Toimituksen sisalto

Tuotenro Nimike
GA346 Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt
TA014537 Acculan 4 Li-ion-akkujen kayttoohje

4.2  Kaytossd tarvittavat osat
B Acculan 4 -laturi GA320
M Acculan 4- tai Acculan 3Ti -kone:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GTe68
- GA675

4.3 Toiminta

Acculan 4 Li-ion-akku antaa virtaa Acculan-koneille, joissa on lyhyt kahva

ja jannite. Akkua ladataan Acculan 4 -laturilla GA320. Tyhjan akun lataa-

minen saattaa kestaa jopa 120 minuuttia.

Pydrimisnopeus ja pyOrimissuunta saadetdan koneen painikkeiden asen-

noilla:

B sahaus ja dermatooma: nopeus my&tapdivaan

B sdhkdporakoneet: nopeus mydtdpdivaan, vastapdivaan, oskillaatio ja
pilger-vaihe

5. Valmistelu

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kdyttda nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tydskentely tuotteella

6.1  Valmisteleminen
» Katso kunkin Acculan-koneen ja Acculan 4 -laturin GA320 kéyttdohje.

6.2 Toimintatesti
Katso kunkin Acculan-koneen kayttoohjeet.

6.3 Toiminta

A\

Akkujen vaarinkayttd voi aiheuttaa loukkaantumis-
vaaran ja omaisuusvahinkoja!

VAROITUS » Lataa akkua vain Acculan 4 -laturilla GA320.
» Aseta akku tukevasti paikalleen (Acculan-kone
ja laturi).
Vaurioutunut akku voi aiheuttaa loukkaantumis-
‘ : s vaaran ja omaisuusvahinkoja!
VAROITUS » Tarkista akut vaurioiden varalta ennen lataa-

mista.
» Al3 kiyt3 tai lataa vahingoittuneita akkuja.

» Katso kunkin Acculan-koneen kdyttdohjeista, miten akut voidaan
varustaa ja irrottaa Acculan-koneesta.
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7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd
kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejé sekd omia hygienia-
mddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddra-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn olevan Creutzfeld-Jacobin tauti
(CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata
vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu téstd on
kdyttdjdlld/kdsittelijlld.

Validoinnissa on kdytetty suositeltavaa kemiaa.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Ajankohtaiset tiedot valmistelusta ja materiaalien kestévyydestd 16yddt
myds Aesculapin extranetistd osoitteessa https.//extranet.bbraun.com

7.2 Yleisia ohjeita
Vain sellaisten prosessikemikaalien kayttd on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyvaksytty (ja joissa on esim. VAH- tai FDA-hyvaksynt3 tai CE-merkint3)
ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn
perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti
noudatettava. Muussa tapauksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia
ongelmia:

B optiset materiaalimuutokset kuten esim. titaanin ja alumiinin haalistu-
minen tai varimuutokset. Alumiinissa saattaa esiintyd silmin havaitta-
via pinnanmuutoksia jo kun hoito-/kéyttdliuoksen pH-arvo on >8.

W Materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennen-
aikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttda metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tastd aiheutuu korroosiovaara.

7.3  Esikasittely ennen puhdistusta
» Irrota akku Acculan-koneesta.
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7.4  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

A\

Sahkoiskun ja tulipalon vaara!
» Al3 kiytd mitddn syttyvid ja rajahtavid puhdis-

VAARA tus- tai desinfiointiaineita.
» Varmista, ettd nestetti ei padse valumaan tuot-
teen sisille.
Koneellinen puhdistus/desinfiointi vaurioittaa tai
t : s rikkoo tuotteen!
HUOMIO » Puhdista/desinfioi tuote vain manuaalisesti.

» Al3 koskaan steriloi tuotetta.

Sopimattomat puhdistus-/desinfiointiaineet vahin-

A goittavat tuotetta!

HUOMIO » Kaytd pintapuhdistuksessa hyviksyttyja puhdis-
tus-/desinfiointiaineita valmistajan ohjeiden
mukaan.

» Ali kaada nestettd akun sahkéliittimiin.
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7.5 Sidhkolaitteiden pyyhintidesinfiointi ilman sterilointia

Desinfiointi pyyhki-
mall3

Meliseptol Wipes sensitive

RT: Huoneenldampo

Vaihe |
» Poista tarvittaessa silmin havaittavat jdamat kertakayttoiselld desinfi-
ointipyyhkeell3.

» Pyyhi silmdamé&ardisen puhdas tuote kauttaaltaan uudella desinfiointi-
pyyhkeelld.

» Noudata miarattya vaikutusaikaa (vahintdan 1 min).

7.6  Tarkastus, huolto ja testaus

» Tarkasta tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jélkeen:
Puhtaus, toiminta ja vauriot.

» Poista vahingoittunut tuote heti kaytdsta.

8. Kunnossapito

"Akun vaihtoa suositellaan” -ndytté Acculan 4 -laturissa GA320 (katso
TA014534/TA014535) kertoo, kun akku on vaihdettava vihentyneen suo-
rituskyvyn vuoksi.

Lisdksi akkua ei saa huoltaa.

Huoltoasioissa sinua palvelee oman maasi B. Braun/Aesculap -edustaja,
katso Tekninen palvelu.

9. Tunnista ja korjaa vika

» Vaihda tuote: Korjauta vialliset tuotteet Aesculapin teknisessa palve-
lussa, katso Tekninen palvelu

Akku ei toimi Ei vihellysdanta, kun akku on ase-
tettu koneeseen

Akku viallinen Vaihda tuote.

Akku tyhjenee nopeasti "Akun vaihtoa suositellaan” -sym-
boli palaa, kun latausjakso paattyy
GA320-laturissa

Akkukennojen kayttoika paattynyt Vaihdata akkukennot Aesculapin tekni-
sessd palvelussa.
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10. Varastointi ja kuljetus

A\

VAROITUS

Oikosulusta johtuvien palovammojen ja tuotteen
vaurioitumisen vaara!

» Kun sdilytat tuotetta, varmista, ettei tuote voi
aiheuttaa oikosulkua muiden tuotteiden tai
metalliesineiden kanssa.

» Vaurioiden valttamiseksi tuote on palautettava alkuperdisessa pakka-
uksessa ja laatikossa.

» Jos alkuperdinen pakkaus ei ole endd saatavilla, varmista seuraavat sei-
kat tuotteen pakkaamisen yhteydessa:

- Akkukoskettimet on suojattu oikosululta.
- Pakkaus sisdltda tuotteen kokonaan.
- Tuotteen liikkkuminen on estetty pakkauksen sisalla.

Li-ion-akkuja lahetettdessa lahetyspakkauksiin on merkittdva asianmukai-
set varoitukset.

» Merkitse tuote varoitustarralla, kun lahetdt tuotetta:
- UN3480, jos pakkauksessa on vain akkuja.
- UN3481, jos pakkauksessa on koneita ja akkuja.

Kansainvilisen Air Transport Associationin (IATA) sdannésten mukaan tité
tuotetta ei saa palauttaa ilmateitse.

» Lihetd tuote ainoastaan teitse/meriteitse.

Viallisia akkuja ei saa koskaan ldhettaa.

» Viallisten tuotteiden havittdminen, katso Havittaminen.

Viite

Normaalisti kuluneita akkuja (heikentynyt teho), joissa ei ole vahinkojlkid,

ei katsota viallisiksi. Ndmd akut voidaan IGhettdd huoltotapauksissa
Aesculapin tekniseen palveluun.

Kuljetusmaarayksista johtuen tuote on ladattu vain noin 30 % ja sen sai-
lytysaika on 12 kuukautta. Ensimmaisen tdyden latauksen jalkeen tuotetta
voidaan sdilyttdd 24 kuukautta ilman uudelleenlatausta.

» Lataa tuote tdysin vastaanoton jalkeen ja ennen pidempaa sdilytysta.

11. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike
TA014536 K3yttohje Acculan 4 Li-lon-akku lyhyt GA346 (A4)
TA014537 Kayttoohje Acculan 4 Li-lon-akku lyhyt GA346 (taite-

lehtinen)
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12. Tekninen palvelu

A\

VAROITUS

Tapaturmavaara jaftai toimintah3irio!
» Tuotetta ei saa muuttaa.

Laakinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuuoikeuksien menetyksen sekda mahdollisen kayttoluvan raukeamisen.

» Huolto- ja kunnossapitoasioissa sinua palvelee oman maasi
B. Braun/Aesculap-edustaja.

Huolto-osoitteet

Aesculapin tekninen palvelu

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Saksa

Puhelin:  +49 7461 95-1602

Faksi: +49 7461 16-5621

Sahkoposti: ats@aesculap.de

Muita huolto-osoitteita saat edelld mainitusta osoitteesta.

13. Tekniset tiedot
13.1 Luokitus direktiivin 93/42/EWG mukaan
Nimike

Tuotenro Luokka

GA346 Acculan4 Li-ion-akku lyhyt |

13.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

Laitetyyppi Acculan 4 Li-ion-akku lyhyt GA346
Kennotyyppi Li-ionit

Tasavirran syotto- 99V

jannite.

Energiasisalto 10,89 Wh

Paino noin 0,265 kg

Mitat (P x L x K) noin 120 x 43 x 50 mm

EMC IEC/DIN 60601-1-2

Standardien nou- |IEC/DIN 60601-1

dattaminen




13.3 Ympéristoolosuhteet

Toiminta Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10°C-40-°C -10°C-40-°C
Suositeltu suurin varastointi-
aika 365 padivaa, ei suorassa
auringonpaisteessa
Suhteellinen 309% - 75 % 10 % - 90 %
ilmankosteus
IImanpaine 700 hPa - 500 hPa - 1 060 hPa
1 060 hPa
Viite

lImanpaine 700 hPa vastaa enimmadiskdyttokorkeutta 3 000 m.

14. Havittaminen

» Jos sinulla

Ennen tuotteen havittdmista omistajan on huolehdittava
sen kasittelystd, katso kohta Validoitu kasittelyprosessi.
Kun tuotetta, sen komponentteja ja pakkauksia havite-
tadn tai kierratetaan, on noudatettava kansallisia maara-
yksia!

Kierratyspassi voidaan ladata Extranetistd PDF-doku-
menttina kyseiselld tuotenumerolla. (Kierratyspassi on
laitteen purkuopas, jossa on tietoa saastuttavien kompo-
nenttien asianmukaisesta havittdmisesta.)

Talla symbolilla merkitty tuote on vietdva sahko- ja elekt-
roniikkalaitekerdykseen. Valmistaja suorittaa loppukasit-
telyn maksutta Euroopan unionin alueella.

on kysyttdvaa tuotteen havittdmisestd, ota yhteytta oman

maasi B. Braun/Aesculap-edustajaan, katso Tekninen palvelu.

f
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 liihike liitiumioonaku GA346

Siimbolid tootel ja pakendil

A

Tahelepanu, lldine hoiatusmark
Tahelepanu, jargige kaasasolevaid dokumente

Juhinduge kasutusjuhistest

Masinloetav kahemadtmeline kood

Kood sisaldab unikaalset seerianumbrit, mis voimaldab
elektrooniliselt Gksikinstrumente jdlgida. Seerianumber
pohineb tilemaailmsel standardil sGTIN (GS1).

Kaitske niiskuse eest

Seerianumber

Tootja ja tootmiskuupéev (aasta)

Elektri- ja elektroonikaseadmete margistus vastavalt
direktiivile 2012/19/EU (WEEE), vt Jadtmekaitlus

Tootmise kuupdev

Tootja partiinumber
Tootja tootekood

Temperatuuri piirang
Tahistab temperatuuri piirvaartused, mida meditsiini-
toode kindlasti taluda suudab.

Ohuniiskus, piirang
Tahistab niiskuse vahemikku, mida meditsiinitoode
kindlasti taluda suudab.

Ohurdhk, piirang
Tahistab atmosfaarirohu vahemikku, mida meditsiini-
toode kindlasti taluda suudab.

1. Kehtivusala

Konkreetse toote kasutusjuhendeid ja informatsiooni materjali taluvuse
kohta vt ka Aesculapi Extranetist https://extranet.bbraun.com

2. Uldinfo

2.1  Kasutamine/otstarve

Ulesanne/funktsioon

Li-loon-akud onmdeldud Acculan-i masinate energiaga varustamiseks
ning sisaldavad vastavaid kasutaja kaske Acculan-i masinate elektrimoo-
torite aktiveerimiseks ja juhtimiseks.

Kasutamise keskkond
Toode vastab tiitibi BF nduetele vastavalt standardile IEC/DIN EN 60601-1.

Kasutamiseks operatsiooniruumides valjaspool plahvatusohtlikku piir-
konda (nt kdrge puhtusastmega hapnikku voi anesteesiagaase sisaldavad
piirkonnad).

2.2 Olulised toimivuskriteeriumid
Alalispinge Energiapiirang

99V 10,89 Wh

Li-loon aku GA346 on NiMH-aku GA666 asendus.

2.3 Naiidustused

Naidustuste kohta saab lugeda vastavate Acculan-i masinate kasutusju-
henditest.

2.4  Vastuniidustused

Vastunaidustuste kohta saab lugeda vastavate Acculan-i masinate kasu-
tusjuhenditest.

3. Ohutu kisitsemine

A\

HOIATUS

Toote valesti kasitsemisel vigastuste ja materiaalse

kahju oht!

» Jargige Acculan 4 masinate ja Acculan 3Ti
masinate kasutusjuhendit.

» Pidage kinni kéikide kasutatud toodete kasutus-
juhenditest.

Tulekahju-, pdletus- ja plahvatusoht pooluste
liihise korral vedelike voi metalldetailide tottu!

A\

HOIATUS » Arge liihistage, avage ega purustage akut ega
pange seda poletatava priigi hulka.
Akude kahjustuine/purunemine tootlemise tottu!
» Arge steriliseerige akusid.
ETTEVAATUST



» Tehasest tulnud tootel tuleb parast transpordipakendi eemaldamist ja
enne esimest kasutamist kontrollida nouetekohast seisukorda, laadida
laadimisseadmega GA320 ning kontrollida funktsioneerimist.

» Kahjude valtimiseks asjakohatu paigaldamise véi kasutamise tottu ja
selleks et garantiid ja vastutust mitte ohtu seada:

- Kasutage toodet vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile.
- Jargige ohutusteavet ja paigaldamisjuhiseid.
- Kombineerige omavahel ainult Aesculap tooteid.

- Jargige normile vastavaid kasutusjuhiseid, vt valjavotteid normi-
dest.

Laske toodet ja tarvikuid kasutada ja rakendada ainult isikutel, kellel on
vajalik véljadpe, teadmist v6i kogemused.

Hoidke kasutusjuhendit kasutaja jaoks kattesaadavas kohas.

Jargige kehtivaid standardeid.

v

Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet.
Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

Hoidke toodet toatemperatuuril (max hoiustamisaeg 365 péeva, ilma
otsese paikesepaisteta).

vvyyvyvyy

Hoidke toodet kuivas kohas.
Jargige vastava Acculan masina kasutusjuhendit.

vy

4. Seadme kirjeldus
4.1 Tarnekomplekt
Art nr Nimetus

GA346 Acculan 4 liihike Li-loon aku

TA014537 Acculan 4 Li-loon-akude kasutusjuhend

4.2  Kasutamiseks vajalikud komponendid
B Acculan 4 laadimisseade GA320
M Acculan 4 voi Acculan 3Ti masin:

- GA340

- GA341

- GA344

- GTe66

- GA670

- GAe671

- GTe68

- GA675

4.3  Toimimisviis

Acculan 4 Li-loon aku varustab liihikese kdepidemega Acculan-masinaid
pingega. Akut laetakse Acculan 4 laadimisseadmes GA320. Taiesti tiihja
aku laadimisprotsess vib kesta kuni 120 minutit.

Olenevalt masinate réhutekitamisest seadistatakse pddrlemissagedus ja
pdorlemissuund:

W saagide ja dermatoomi jaoks: pddrlemissagedus paripdeva pdorlemisel
B puurimismasinate jaoks: pddrlemissagedus pari- ja vastupaeva pdorle-
misel, vdnkumisel ja pilgervaltsimisel

5. Ettevalmistamine

» Enne kasutamist kontrollige toodet ja selle tarvikuid nahtavate kahjus-
tuste suhtes.

» Kasutage ainult tehniliselt laitmatuid tooteid ja tarvikuid.

6. Tootega tootamine

6.1 Valmisseadmine

» Vit vastava Acculan-masina ja Acculan 4 laadimisseadme GA320 kasu-
tusjuhendit.

6.2  Talitluskontroll
Vt vastava Acculan-masina kasutusjuhendit.

6.3 Kasitsemine

Vigastus- ja materiaalse kahju oht aku asjatund-

matu kasutamise tottu!

» Akut vdib laadida iiksnes Acculan 4 laadimis-
seadmes GA320.

» Pange aku 6iget pidi sisse (Acculan-masin ja
laadimisseade).

HOIATUS

Vigastus- ja materiaalse kahju oht aku kahjustatud
aku tottu!

» Enne laadimist kontrollige aku kahjustusi.
» Kahjustatud akusid ei tohi kasutada ega laadida.

A

HOIATUS

» Nouetekohast varustust ja Acculan-masinast aku eemaldamist vt vas-
tavast Acculan-masina kasutusjuhendist.
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7. Valideeritud taastootlemise protsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Midrkus

Jdrgida tuleb riiklikke seadusi, riiklikke ja rahvusvahelisi standardeid ja
Juhendeid ja enda hiigieenieeskirju tédtlemise kohta.

Midirkus

Creutzfeldt-Jakobi tovega patsientidel, Creutzfeldt-Jakobi tove vdi véma-
like variantide kahtlusega patsientidel tuleb toodete todtlemisel jérgida
vastavaid riiklikke mddrusi.

Midirkus

Pddrake tihelepanu sellele, et kiesoleva meditsiiniseadme edukas téétle-
mine on véimalik tagada ainult pdrast tédtlemisprotsessi eelnevat validee-
rimist. Selle eest vastutab kasutaja/tootleja.

Valideerimiseks kasutati soovitatud keemilisi vahendeid.

Midirkus

Kui loppsteriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfitseeri-
misvahendit.

Midrkus

Aktuaalset teavet toote toGtlemise ja materjalitaluvuse kohta vt ka ette-
vétte Aesculap Extraneti aadressilt https.//extranet.bbraun.com

7.2  Uldised néuanded

Kasutada tohib ainult protsessikemikaale, mis on kontrollitud ja heaks kii-

detud (nt VAH v&i FDA luba véi CE-mérgistus) ja mida materjali tootja on

materjali taluvusega seoses soovitanud. Kdiki kemikaalitootja kasutusnou-
deid tuleb rangelt jargida. Vastasel juhul voib see viia alljargnevate prob-
leemideni:

M titaani v6i alumiiniumi puhul materjali optilised muutused, nt pleeku-
mine vdi varvimuutused. Alumiiniumi puhul vdivad pealispinna nahta-
vad muutused tekkida juba rakendus-/kasutuslahuse pH vairtuse >8
korral.

B Materjali kahjustused, nt korrosioon, praod, murdumised, enneaegne
vananemine v0i paisumine.

» Puhastamiseks drge kasutage metallharju ega muid pealispinda vigas-
tavaid kiitrimisvahendeid, muidu tekib korrosioonioht.

7.3  Ettevalmistus enne puhastamist
» Votke aku Acculan-masinast vilja.

58

7.4  Puhastamine/desinfitseerimine

Tootespetsiifilised ohutusjuhised ettevalmistusprotsessiks
Elektrilodgi ja poletuste oht!
» Arge kasutage siittivaid ega plahvatusohtlikke
OHT puhastus- ja desinfektsioonivahendeid.

» Veenduge, et tootesse ei tungi vedelikku.
Toote kahjustus v6i havimine masinpuhastuse/-des-
infitseerimise tottu!

ETTEVAATUST » Puhastage/desinfitseerige toodet ainult kisitsi.
» Arge kunagi steriliseerige toodet.
Toote kahjustumine sobimatute puhastus-/desin-
fitseerimisvahendite tottu!

ETTEVAATUST » Kasutage pindade puhastuseks heakskiidetud

puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid tootja
juhiste kohaselt.

» Arge laske aku elektrikontaktidele vedelikku
sattuda.



7.5 Piihkides desinfitseerimine ilma steriliseerimiseta elektriseadmete puhul

Piihkides desinfitseeri- Meliseptol Wipes sensitive
mine

TT: Toatemperatuur

| faas

» Vajaduse korral eemaldage ndhtavad jddgid lihekordse desinfitseeri-
mislapiga.

» Optiliselt puhas toode piihkige tdielikult puhtaks kasutamata Uhe-
kordse desinfitseerimislapiga.

» Jirgige ettendhtud toimeaega (vihemalt 1 min).

7.6  Kontroll, hooldamine ja katsetamine

» Kontrollige toodet parast iga puhastust ja desinfitseerimist jargmise
suhtes: puhtus, talitlus ja kahjustumine.

» Sorteerige kahjustatud toode kohe vilja.

8. Hooldus

Naidik ,Akuvahetus soovitatav” Acculan 4 laadimisseadmel GA320 (vt
TA014534/TA014535) niitab, kui tuleks aku vdhenenud joudluse tdttu
vdlja vahetada.

Peale selle ei ole vaja aku juures muid korrashoiumeetmeid rakendada.

Vastavate teenuste saamiseks podrduge oma riigi B. Braun/Aesculap-i
esindusse, vt Tehniline teenindus.

9. Vigade tuvastamine ja korvaldamine

» Laske defektsed tooted ettevotte Aesculap tehnilisel teenindusel korda
teha, vt Tehniline teenindus

Aku ei funktsioneeri Aku masinasse panemisel ei kdla Aku defektne Asendage toode.
piiksu

Aku tiihjeneb kiiresti Siimbol , Akuvahetus soovitatav" Akuelemendi eluiga on labi Laske akuelemendid Aesculap-i tehni-
pdleb laadimisprotsessi 16pus laadi- lisel teenindusel asendada.

misseadmel GA320
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10. Ladustamine ja transport

A

HOIATUS

Vigastusoht poletamise tottu ja seadme kahjustu-
misel liihise tottu!

» Toote ladustamisel veenduge, et toode ei saaks
teiste toodete voi metallist esemetega liihisesse
minna.

» Transportimisel kahjustuste valtimiseks saatke toode originaalpakendis
ja tdiendavas pappkastis.

» Kui originaalpakend ei ole enam kdeparast, tagage toote pakendamisel
jdrgmised tingimused:
- Akukontaktid on liihise eest kaitstud.
- Pakend ulatub taielikult toote Gimber.
- Toode on kindlustatud pakendi sees liikumise vastu.

Li-loon-akud tuleb postiga saatmisel tdhistada vastavate hoiatusjuhistega
saatmispakendil.

» Tahistage toode saatmisel hoiatusjuhisega:
- UN3480, kui saatmispakendis on ainult akud.
- UN3481, kui saatmispakendis on masinad ja akud.

Rahvusvahelise Lennutranspordiiihenduse International Air Transport
Association (IATA) eeskirjade pdhjal ei tohi seda toodet lennutranspordiga
tagasi saata.

» Saatke toode ainult maismaa-/meretranspordiga.
Defektseid akusid ei tohi mingil juhul saata.
» Defektsed tooted suunake jddtmekaitiusse, vt Jadtmekaitlus.

Mirkus
Tavalise kulumisega akusid (vihenenud jéudlus), millel ei ole kahjustuste

Jjdlgi, ei peeta defektseks. Neid akusid v6ib teeninduse jaoks Aesculap-i teh-
nilisse teenindusse saata.

Transpordieeskirjade t6ttu on toode ainult umbes 30 % laetud ning seepa-

rast on sellel piiratud hoiustamisaeg 12 kuud. Parast esimest tdielikku tais-

laadimist voib toodet hoiustada ilma jarellaadimata 24 kuud.

» Pidrast kdttesaamist ja enne pikemat ladustamist laadige toode tdieli-
kult tais.

11. Tarvikud/varuosad

Art nr Nimetus

TA014536 Acculan 4 liihikese liitiumioonaku GA346 kasutusju-
hend (A4)

TA014537 Acculan 4 liihikese liitiumioonaku GA346 kasutusju-

hend (voldik)

60

12. Tehniline teenindus

A

HOIATUS

Vigastusoht ja/vdi toimimisviga!
» Toodet ei tohi muuta.

Meditsiinitehniliste seadmete muudatused voivad kaasa tuua garantii-

nouete ning voimalike lubade kehtetuks muutumise.

» Teeninduseks ja  kordategemiseks  pddorduge oma
B. Braun/Aesculap esinduse poole.

riikliku

Teenindusaadressid
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Muud teenindusaadressid leiate eespool nimetatud aadressi kaudu.

13. Tehnilised andmed
13.1 Klassifikatsioon vastavalt direktiivile 93/42/EWG
Art nr Nimetus Klass

GA346 Acculan 4 liihike Li-loon aku |

13.2 Voéimsusandmed, informatsioon ja normid

Seadme tiilip Acculan 4 liihike liitiumioonaku GA346

Elemendi tiilip Li-ioonid
Alalispinge 99V
Energiapiirang 10,89 Wh
Kaal u 0,265 kg

Mootmed (p x I x k) u. 120 mm x 43 mm x 50 mm

EMU IEC/DIN 60601-1-2

Vastavus standardi- |EC/DIN 60601-1
tele

13.3 Keskkonnatingimused

Kaitamine Transport ja ladustamine
Temperatuur 10 °C kuni -10 °C kuni 40 °C
40 °C Soovitatav hoiustamisaeg max
365 péeva, ilma otsese paike-
sepaisteta

Suhteline 6huniis-  30% kuni 75%  10% kuni 90%

kus

700 hPa kuni
1 060 hPa

Atmosfaarirohk 500 hPa kuni 1 060 hPa

Markus
Atmosfidriréhk 700 hPa vastab maksimaalsele kasutuskérgusele 3 000 m.



14. Jaatmekiitlus

Toodet kasutanud asutus peab enne utiliseerimist toote
taaskditlema, vt ptk ,Valideeritud ettevalmistusprotsess".
Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseeri-
misel vOi taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasi-
sulisi eeskirju.

Taaskasutust puudutavad juhised saab PDF vormingus
Extranetist vastava tooteartikli numbri abil alla laadida.
(Taaskasutust puudutavad juhised sisaldavad juhtnéore
seadme demonteerimiseks koos vastava infoga keskkon-
naohtlike komponentide asjatundliku utiliseerimise
kohta.)

Selle siimboliga tdhistatud seade tuleb viia eraldi elektri-
ja elektroonikaseadmete kogumispunkti. Euroopa Liidu
siseselt utiliseerib tootja tooted tasuta.

» Toote utiliseerimist puudutavate kiisimuste korral podrduge oma riigi
B. Braun/Aesculapi esindusse, vt Tehniline teenindus.
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Aesculap® Acculan

JinTnin-noHHoin akkymynartop Acculan 4, kopotkuin GA346

CumBonbl Ha NpoAyKTe 1 YNaKkoBKa

BHUMaHVe, cMMBON NpeaynpexaeHus obLero
XapakTepa

BHuMmaHue, cobniofaiiTe TpeboBaHWs, cofeprKall-
€csl B CONPOBOANTENIbHON AOKYMEHTaLUM

CnepoBatb YKa3aHuAM NHCTPYKUMK NO NPpUMeEHe-
HUo

Q@ P

MawwmHounTaembln ABYyMEPHbIN KOA

Kog cogepXXnT yHUKanbHbI CEPUIHbBIN HOMED,
KOTOPbIVi MOXKET MCMONb30BaTHCA OIS JNIEKTPOH-
HOTO OTC/IEXMBAHUSA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuinHbIN HOMepP OCHOBaH Ha BCEMUPHOM CTaH-
fapte sGTIN (GS1).

a

3awmiaThb ot Baru

CepuinHbI HOMep

Mpown3BoamnTenb 1 AaTta M3rotoBneHuA (rog)

O603HayeHme 3NEKTPUYECKUX U INTEKTPOHHBIX
yCTponcTB B cooTBeTcTBMM € 2012/19/EU (WEEE), cm.
Ytunuzauyus

[arta nsrotoBneHuns

Homep naptumn

95t B2k

ApPTUKYNAPHbIA HOMEP

Py
m
o

TemnepaTypHbI Agnana3oH

0O603HayalTCA NpefdesbHble 3HAYEHUA TeMnepa-
TYpbl, KOTOPbIM MOXKET NOABEPraTbCs MeAULNHCKOe
nsgenve.

[nana3oH BRa)kHOCTN
O603HayaeT granasoH BRaXHOCTH, KOTOpOVI MOXeT
noaBepraTtbCAa MeANLNHCKOE nsaenne.

[nana3oH faBneHus Bo3gyxa
O603HayaeT Arana3oH JaBrieHrsA BO3fyXa, KOTOpor
MO>KET NOABEPraTbCsA MEANLIMHCKOE n3genme.

@ B =

1. O6nacTb NpuMeHeHuA

C noapo6HOW UHCTPYKUUEN MO NPUMEHEHWIO U3aennsa U nHpopma-
Luen 0 COBMECTMMOCTY MaTepPrarioB MOXXHO O3HAaKOMUTbCS Ha Mop-
Tane Aesculap Extranet no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. O6wasa nuipopmauyun

2.1 TlMpumeHeHne/HasHauyeHne

HasHauyeHune/npuHuMN gencrens

JINTUN-NOHHbIE aKKYMYNATOPbI NpefHa3HauyeHbl Ana SHeprocHabxe-
HMA NPUBOAHbBIX PYKOATOK Acculan, a Takke akTBaLMmM 1 ynpasnieHus
3neKTpoaBuraTenamMmn NPUBOAHbIX PYKOATOK Acculan B COOTBETCTBUMN
C KOMaHAamMu nosb3oBaTens.

Cpeaa npyuMmeHeHunA

M3penve cootBetcTByeT TpeboBaHuaM Tuna BF cornacHo IEC/DIN
EN 60601-1.

[nAa ncnonb3oBaHMsA B ONepaLMOHHbIX, KPOME B3PbIBOOMACHbIX 06s1a-
cTen (Hanpumep, obnacTtel C YNCTbIM KUCNIOPOAOM UM aHECTE3NOSIO-
rMYeCcKnM rasom).

2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTnKkun
MocTosiHHOE HanpAXeHne  DHepProemMkKocTb

99B 10,89 Wh

JInTnir-noHHbin akkymynatop GA346 ABNAeTCA 3aMeHOW HUKesb-
MeTannrmapuaHoro akkymynatopa GA666.

2.3 [lokasaHuA K NPUMeHeHUIo

MokaszaHuA cm. B pyKOBOACTBAX MO 3KCMIyaTaunm COOTBETCTBYIOLIMX
NPYBOAHBIX PyKOATOK Acculan.

2.4 [lpoTuBOnNOKasaHuA
npOTI/IBOI'IOKaSaHVIFl CM. B pyKOBOACTBAX NO 3KCrjlyaTaym COOTBETCT-
BYIOLLMX YCTaHOBOK Acculan.

3. NpaBunbHoe o6palleHne
OnacHocTb TPaBMNpPOBaHNA N NPUYNHEHNA
MaTepuanbHoro yuiep6a npu HernpaBwibHOM
BHUMAHUE ©6paweHnn c uspennem!

» Cob6nioaaTb pyKOBOACTBO MO SKCIlyaTauum
ycraHoBOK Acculan 4 n Acculan 3Ti.

» Co6niogaTb MHCTPYKLMUN NO NPUMEHEHUIO
BCeX UCNOJIb3yeMbIX U3enuii.

OnacHOCTb BO3ropaHuis, 0XK0roB U B3pbiBa Npu

A KOPOTKOM 3aMbIKaHUN NOJIIOCOB N3-3a XXNAJKO-

BHUMAHUE C€Tei unm meTaninyeckmnx yacren!
> AKKYyMynaTOpbl 3anpeLwaeTcsa 3aMmblKaTb,
BCKPbIBaTb, N3MeJbYaTb UM CKNraTb Kak
mycop.



O6paboTKa akKyMynsaTOPOB BeieT K X NoBpe-
KAEHMNIO NN paspyLlieHunio!

OCTOPOXXHO » He ctepunmnsoBaTb akKKyMynaTopbl.

» HoBsoe n3genne nocne CHATUA TPAHCNOPTMPOBOYHONW YMAaKOBKN U
nepen nepBbiM MpPUMMEHeHWeM HeobXxoAMMO NPOBEPUTb Ha
WCMPaBHOCTb, 3apAAWTb C MOMOLUbI 3apAAHOrO YCTPOMCTBA
GA320 1 npoBepnTb Ha GYHKLMOHANBbHOCTb.

» YToObl M36exaTb MOBPEXAEHWIA, ABMAOWMXCA pPe3ynbTaTom
HenpaBUIbHOrO MOHTAXa WM SKCMJyaTalum 1 COXPaHWUTb NPaBo
Ha rapaHTu1io, HEOO6XOAMMO:

- MCcnonb3oBaTb mn3pgenne B COOTBETCTBUN C 3TON VIHCprKLWIeIh
no NpUMeHeHNIo.

- CobniogaTe yKasaHWAa Mo 6e30MacHOCTY U TEXHUYECKOMY
06CnyK1BaHMIO.

- KombuHrpoBaTb Apyr ¢ Apyrom Tonbko ngenusa Aesculap.

- Cob6niogatb YKa3aHuAa no NpUMeHEHUIo0 cornacHoO Hopmam, Cm.
BblAEPXKKN N3 HOPMATUBHbIX AOKYMEHTOB.

» V3pgenven NPUHaANEXHOCTU pa3peLlaeTca NnpnBoanTb B nencreune
N NCNosib3oBaTb TOJIbKO NuUaM, MMeWwMm COOTBETCTBYHOLlEE
o6pa3OBaH|/|e, 3HaHMA Unn onbIT.

» PyKkoBOACTBO MO 3KCMyaTauuu AN MONb30BaTeNs XpPaHUTb B
LOCTYINHOM MecTe.

» CobniogaTb AeicTByOLWNE HOPMbI.
» He ncnonb3oBaTtb NOBpPeXAEHHOE NN HEUCNPaBHOE U3aenue.

> I'Iospem,ueHHoe nsgenne cpasy Xe oTCopTnpoBaTb N U3BATb U3
aKcnnyaTaynn

» XpaHWTb U3genue Npu KOMHATHOW TemnepaType (pekomeHgye-
MblIi MaKCMMaSlbHbI CPOK XpaHeHus: 365 AHel, B 3aluULeHHOM OT
MPSAMOrO COSTHEUHOTO CBETa MECTe).

> ﬂepmaTb nigenne cyxmm.

» Cobntogatb PYKOBOACTBO MO 3KCM/yaTaumn COOTBETCTBYIOLYMX
NPUBOAHBIX PyKOsATOK Acculan.

4. OnucaHue nsgenunna

4.1 KomnneKkT noctaBkmu

ApT. N2 HasBaHue
GA346 JInTUn-noHHbIN akkymynaTop Acculan 4, KOpOTKMI
TA014537 CobniogaTb PyKOBOACTBO MO KCMyaTauum IUTUn-

MOHHbIX akkymynaTopos Acculan 4

4.2 Heob6xoaumble gna pa6oTbl KOMNOHEHTbI
B 3apsigHoe yctporicteo Acculan 4 GA320
B [MpuBopgHas pykoaTka Acculan 4 unu Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3 TpuHUWN AencTBUA

NInTnn-noHHbIN akkymynatop Acculan 4 obecneuvBaeTt sHeprocHab-
XeHre NPUBOAHbIX PyKOATOK Acculan ¢ KOPOTKOWM PYKOATKON. AKKY-
mynatop Acculan4 3apsxaetca B 3apAgHoM yctpoictee GA320.
3apagKa NONHOCTbIO Pa3PAXKEHHOr0 aKKyMyNATOPa MOXET 3aHATb A0
120 MUHYT.

YacToTa 1 HanpaBsieHre BpaLLeHNUs perynmpyoTcsa B 3aBUCUMOCTA OT
MOJIOXKEHWS HAXKMMHOW KHOMKM NPUBOLHOW PYKOATKU:

H ans Nnun v gepmartoma: NpaBoe BpalleHne

B ana gpeneii: NpaBoe BpalLeHue, neBoe BpalleHue, OCLMNNpyto-
Lee ABUXKEHVE N TONYKOOOPa3HOe ABUXKEHME

5. MopgrortoBKa K paboTe

> I'Iepe/:l NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb NU3Jenne N NPUHaaneXXHoOCTn K
HeMYy Ha Hann4ine Bugnmbix I'IOBpE)K,D,eHVIVI.

> anMEHﬂTb MOXHO Nub T€ n3genna N NPUHagNeXHoOCTn K HUM,
KOTOpPbIE€ HaX04ATCA B TEXHUYECKN 6e3yr|pe'4HOM coCToAHNN.

6. Pa6otbl c uspennem

6.1 MoproroBkKa

» CM. PYKOBOACTBO MO 3KCMJlyaTaLun COOTBETCTBYIOLLEN PYKOATKM
Acculan n 3apsigHoro yctpoicTtsa Acculan 4 GA320.

6.2 T[poBepka paboTocnoco6HOCTU

CM. pYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaLuMu COOTBETCTBYIOLLEN PYKOATKM
Acculan.

6.3 YnpaBneHue

A

BHMMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA N NPUYNHEHNA

yuiep6a npu HeHapNeXxallyen sKcnayaTauum

aKkKymynartopa!

> 3apsKaTb akKKyMyNATOP TONbKO B 3apAAHOM
ycrpoiicree Acculan 4 GA320.

» BcraBuTb aKKyMynATop B NPaBUibHOM
nonoxeHuu (pykosaTtka Acculan n 3sapagHoe
YCTPOMCTBO).

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUS
ylep6a 13-3a NOBPEXAEHHOr0 aKKymynaTopa!

A

BHUMAHUE » lepep3apagkon npoBepATb aKKyMynAaTOpbl

Ha Halnume NoBpeXAeHun.
» He ncnonb3oBaTb 1 He 3apAXKaTb NOBpe-
M EeHHble aKKyMYNATOPbI.

» [InAa Hapnexalen YyCTaHOBKU U U3BJIEYEHVA aKKYMYNIATOPOB 13
pykoaTkn Acculan cnefoBaTb ykasaHMAM PYKOBOACTBA M0 SKCMTy-
aTauum cooTBeTCTBYoLe pykoaTKn Acculan.
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7. YTBepXAeHHble MeToabl 06paboTKM

7.1 O6wme yKasaHus no 6e3onacHoOCTU
YkazaHue

Cob1100ame HaYyUOHAsbHblE NPeONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHA-
pOOHble HOPMbI U QUPEeKMUBbI, a MAkKxe cobcmeeHHble 2ueueHuYecKue
mpebosaHus kK 06pabomke uzoenud.

YkazaHue

B cnyyae, ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoto Kpoliygensoa-Akoba
(BKA) unu ecmos nodo3peHus Ha KA, unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8GPUGH-
max, Heobxo0umo cob1dams delicmayloujue HayUOHAIbHbIE HOPMA-
mueHble npednUCaHus no 0bpabomxe MeOUUUHCKUX U30esud.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, ymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30esius Moxem bbims obecneyeHa
MOoJIbKO Noc/le npedsapumesnibHO20 ymeepxo0eHus npouyecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d MO Hecem noJib308amesib/Iuyo, Npo-
godsaujee o6pabomky.

Ana ymeepx0OeHus ucnonb308aaucb peKOMeHOO8AHHbIE XUMUYecKue
mamepuarsi.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesibHAas cmepusiu3ayus He 8biN0IHAEMCS, He06X00UMO
uCnosIb308amMs NPOMUBOBUPYCHOE De3UHpUYUpyowee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyaneHyto UHhopMayuio o0 N0020mMosKe U CoBMecmumocmu mame-
puanos cM. makxe Ha caume  Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

7.2 O6wwme yKasaHusa

PazpeluaeTca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XVMU-
KaTbl, KOTOpble NMPOBEPEeHbI 1 AoNnyLieHbl K UCMOMb30BaHuIo (Hanp.,
ponyckun VAH nnn FDA nn6o mapkmposka CE) n pekomeHgoBaHbl Npo-
N3BOANTENIEM XMMMKATOB C TOUKM 3peHNA COBMECTUMOCTM C MaTepua-
namn. Bce yKasaHusi MO NPUMEHEHMWIO NMPOW3BOAWTENSA XUMMKATOB
JOJIKHbI COBNI0AATLCA HEYKOCHUTENBHO. B NpoTnBHOM cryyae moryT
BO3HMKHYTb Pa3fiMyHble Npobnembi:

B /I3mMeHeHVsa BO BHELUHEM BUAe MaTePUANoB, Hanpumep, obecuse-
UMBaHVWE WM W3MEHeHMe LBEeTa [AeTanell, W3roTOBMIEHHbIX W3
TUTaHa unn antoMuHns. Korga peub nget ob antoMUHUK, TO BULM-
Mble M3MEHEHUA MOBEPXHOCTEN M3 3TOFO MaTepurana MoryT nos-
BUTbCA yXe npu pH-nokasaTtene >8 ana npumeHsemoro/paboyero
CocTaBa.

B Matepuan MOXeT ObiTb MOBPEXAEH, HaNprmep, Koppo3us, Tpe-
LLMHbI, Pa3pblBbl, NPEXAEBPEMEHHDbIV M3HOC UM HabyxaHue.

» [1nA OUMCTKM He MONb30BaTbCA METaIMYECKMMU LeTKaMu 1nm
WHbIMM abpa3vBHbIMKA CPEACTBaMU, MOBPEXAAWMU MOBep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM CJly4Yae BO3HMKAET OMACHOCTb KOPPO3uu.

7.3 lNoprotoBKa nepep oUNCTKON
» l13Bneub akkymynaTop u3 pykosTku Acculan.
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7.4 Ounctka/pesviHdpeKkuns

Cneuuduryeckmne ykasaHunsa no 6esonacHocTy Bo Bpems o6pa-
60TKN

OnacHOCTb NoOpa)eHNA TOKOM 1 BOSHUKHOBE-
HMNA noxapal!

OMACHOCTb » Henb3a ncnonb3oBaTb YNCTALYME W AE€3VH-
dunyumpylouwme cpeacTBa, KoTopble MOryT
BOCNJIAMEHUTbCA WK ABNAIOTCA B3PbIBOO-
nacHbIMK.

» He gonyckatb nonagaHusA B usfenve Xugko-
cTen.

Mpun npoBegeHNN MalWIMHHON OYNCTKN/AE3UNH-
dekuun cyuecTtByeT onacHOCTb NOBpeXAeHNA
OCTOPO)XHO Wu paspyuwieHunAa nspenns!
» BbiNnonHATb ouNCTKY/Ae3nHdeKLuio nsge-
NnA TONbKO BPYUYHYIO.

» Hukorpga He cTepunnsoBaTtb uspenuve.

MpyMmeHeHNe HECOOTBETCTBYIOLEr0 YNCTA-
wero/pesvHuLMpyloLLero cpefcTBa MOXKeT
OCTOPOXHO TNPMBECTU K NOBpeXaeHuio nspenns!

» [InA o4NCTKN NOBEPXHOCTE NPUMEHATb
paspeLueHHble YyucTawme/gesnHouumnpyio-
Wme CpeAcTBa B COOTBETCTBMMN C MHCTPYKLM-
AMW NpousBoAUTEN .

» He ponyckaTb nonagaHus XUAKoCTeil Ha
3NeKTpuYecKne KOHTaKTbl akKymynaTopa.



7.5 [e3uHdeKkuna npoTmpaHuem AnA NEKTPUUYeCKNX yCTPOMCTB 6e3 cTepunusayum

Ae3nHéuuyumpyrowee Candetkm "Meliseptol Wipes sensitive"
npoTupaHue

KT: KomHaTHasa Temnepatypa

Qazal

» [Npy HeO6XOAMMOCTU YAANNUTD OCTATKM NP NMOMOLLM OHOPa30BOiA
aesnHbuumpytoLen canpetku.

» l13pgenue, KOTopoe BM3yanbHO BbIMAAUT YACTbIM, MONHOCTbIO NMPO-
TepeTb OAHOPa30BON Ae3nHPULMpYoLLel candeTKo.

» CobniogaTb NpeanMcaHHoe BpeMa BO3eNCTBMA (He MeHee 1 MUH.).

7.6  KoHTponb, TexHU4YecKoe o6cnyxuBaHue n
nposepkKa
» [locne Ka)Kﬂ,OIz OYUCTKN N p,e3I/IH¢EKL|,VIVI NpPoBEPUTb n3[enne Ha:
4YnCToTy, d)yHKLl,VIOHaHbHOCTb 1 nospexneHune.

> nOBDE)K,D,EHHOE n3penne cpasy e oTcopTupoBatb N U3bATb N3
aKcnnyaTayun.

8. Yxop

WNHankauna "PekomenayeTca 3aMeHUTb akKyMynAaTop" Ha 3apAAHOM
yctponctee Acculan 4 GA320 (cm. TA014534/TA014535) curHanmsm-
pyeT 0 HeoOXOAUMOCTW 3aMeHbl aKKyMynATOpa M3-3a CHUMKEeHHOW
eMKOCTU.

Huikakue fpyrue paboTbl N0 TEXHUYECKOMY OBCTYKMBAHUIO C aKKyMy-
NIATOPOM NPOBOANTL HENb3A.

Ina npoBeneHVs COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO O6CNYKMBaHUA
obpallatbca B NpefcTaBuTenscTBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe npo-
XunBaHus, cm. CepBUCHOe 0bcnyKrBaHMe.

9. TowucK n ycTpaHeHne HeNCNpaBHOCTEN

» 3ameHa n3genus: i 3aMeHbl HeNCNPaBHbIX N3ennii obpalaTbca
B OTAEN TexHn4yeckoro obcnyxumsaHua Aesculap, cm. CepBricHoe

obcnyxnBaHue

AKKyMynaTop He GyHKLMOHU- Mpw BCTaBKe akkymynaTopa B Npu- HencnpaseH akkymynatop 3ameHuTb nsgenve.

pyet BO/JHYIO PYKOATKY He pa3gaeTca
curHan

AKKyMynaTop 6bicTpo paspsxa- Cumson "PekomeHfyeTca 3ame- Cpok cny6bl 3neMeHTOB akky-  O6paTnTbCA B OTAEN TEXHUYECKOTO

etcA HUTb aKKyMyNATOP" ropuT B KOHLE  My/ATOpa UCTeK obcnyxnsanHua Aesculap ana
LMKNa 3apagKn Ha 3apAagHOM 3aMeHbl 3/1eMeHTOB aKKymynATopa.
yctpownctee GA320
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10. XpaHeHue n TPaHCNOPTUPOBKaA

A\

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHUA BCNIEACTBME 0XKO-
roB 1 NOBpPEeXAeHNA N3AeNNA NPpU KOPOTKOM
3amMbiKaHun!

» [Mpwu xpaHeHn nspenna y6eanTbCa, YTO
KOPOTKOE 3aMblKaHue Uusaenvs c Apyrummn
n3penuAMMN WIN MeTaINYeCKUMN npegme-
TaMu UCKITIOYEHO.

» Bo n3bexaHvie MOBPEXAEHNI NPU TPAHCMOPTUPOBKE OTNPABNATL
n3genme B OPUrMHaNbHOM yNakoBKe U KapTOHHOM KOpoobKe.

» Ecnmn opurnHanbHasa ynakoBka 6onee He AOCTyMNHa, Npn ynakoBKe
n3genna 4ONXKHbl BbINOJIHATbCA cieayowne ycnosua.

- KoHTaKTbl akkyMynATopa 3aliyLLeHbl OT KOPOTKOrO 3aMblKaHUA.
- YnakoBKa MOJIHOCTbIO 3aKpbIBaeT usgenve.
- W3penve 3apuKcmpoBaHo OT NepemeLLeHrs BHYTPY YNAKOBKU.

JINTNN-NOHHBIE aKKYMYNATOPBI NPU OTNPABKe NMOYTOW LONXKHbl ObITh
CHabXeHbl COOTBETCTBYIOLWMMU NpefynpeanTeNbHbIMA YKa3aHUAMYN
Ha MNOYTOBOW YNaKOBKe.
» [pu oTnpaBKke HaHeCTW Ha mM3genue ciepyowylo npegynpeau
TENbHYI0 MAaPKUPOBKY:
- UN3480, ecniv B N1OUTOBO YNakoBKe HAXOAATCA TONIbKO aKKyMy-
NATOPbI;
- UN3481, ecniv B NOYTOBOM YMNakoBKe HaxoAATCA NPUBOAHbIe
PYKOATKU U aKKYMYNATOPbI.
B cBasn ¢ npegnucaHnamn International Air Transport Association
(IATA) n3penvie 3anpeLyeHo oTNPaBNATb 06PAaTHO aBMATPAHCMOPTOM.
» OTnpaBnATb M3genvie TONbKO Ha3eMHbIM TPaHCMOPTOM/MOPCKUM
rpy3om.
Hu B KOem cniyuyae He OTNPaBAATb HEUCMPABHbIE aKKYMYyNATOPbI.
» YTunusunposaTb HeMCnNpaBHbIe N34enuns, CM. YTuamsauus.

YkazaHue

AKKYMYIAMOpbl ¢ NPUHAKAMU eCmecmeeHH020 U3HOCA (CHUXeHHAsA
Npou38o00UMeNbHOCMS), He UMerouwue Npu3HaKoe nospexoeHul, He
cHumaromcsa HeucnpasHeiMu. Takue akKymysamopsl MOXHO omnpd-
8UMb omaoesny mexHu4ecko2o obcyxusarus Aesculap npu obcyxusa-
Huu.

B cBA3M ¢ NpegnucaHAMN NO TPAHCMOPTUPOBKE n3aenne 3apaKeHo
TONbKO NpuM. Ha 30 % 1 MMeeT OrpaHUYEHHbIN CPOK XpaHeHuA B
12 mecaues. [Tocne nepBoro NOAHOro LMKa 3apAaK/ U3genme MOXHO
XpaHuTb 6e3 fo3apaaku 24 mecaua.

» [locne nonyyeHnAa n nepea oNNTeNbHbIM XpaHeHNeM Heobxo4MMo
3apAanTb nsgenne.

11. MpuHagnexHocTn/3anyacTun

ApTukyn 0O603HavyeHne

TA014536 PykoBoAacCTBO Mo 3KCnyaTayumn NUTUR-NOHHOTO
akkymynaTopa Acculan 4, kopotkoro GA346 (A4)

TA014537 PykoBoAacCTBO MO 3KCnyaTauumn NUTUR-NOHHOTO

akkymynaTtopa Acculan 4, kopotkoro GA346
(6ykner)
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12. CepBucHoe o6cnyxnBaHune

A

BHMMAHME

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B
pa6ore!

» Henb3a nsmeHATb nsgenmue.

Mpn BHeCeHUN U3MeHEeHWI B MefUuKO-TeXHUYeckoe obopyfosaHue
npaBa Ha rapaHTUiHOe OOCNyXKMBaHWe, a Takxe COOTBETCTBYOLiME
JOMYCKM K SKCNJTyaTaLlmmn yTpaunsatoT cuy.

» [ns npoBefeHUn paboT No CEpBUCHOMY OOCIYKMBAHWIO U TEXHU-
yeckomy  yxogy  obpawaitecb B NPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus.

Appeca cepBUCHBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany
Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

AZpeca fpyrmx CepBUCHBIX LEHTPOB MOXHO Y3HATb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.

13. TexHuuYecKune xapaKTepucTukun

13.1 Knaccudpumkauuma B COOTBETCTBUM C AUPEKTUN-
Bom 93/42/EWG

ApT. N2 0603HaueHne Knacc

GA346 JInTnn-noHHbIN akkymynatop Acculan 4, |

KOPOTKNIA

13.2 [laHHble 0 MOLHOCTUN, NHPOPMALNA N CTaH-
BapTbl

Tun npubopa JInTnin-noHHbIn akkymynatop Acculan 4,

KopoTkmi GA346

Tun anemeHTOB JINTA-NOHHBIN

[MocToAHHOE 99B
HanpsxeHune

DHeproemKocTb 10,89 Bty

Bec okono 0,265 kr

Pasmepbl (O x W x oK. 120 MM x 43 MM X 50 Mm

B)

DNeKTPOMarHnuT- IEC/DIN 60601-1-2
Has coBMeCTu-

MOCTb

CooTBeTcTBYE IEC/DIN 60601-1

HOpMam




13.3 YcnoBusa oKpyxaiwoLiein cpeabl

dKcnnyara- TpaHcnopTupoBKa 1 Xpa-
uva HeHune
Temnepatypa ot 10°C o oT-10°C go 40 °C
40°C PekomeHgyembin Makcu-
MasibHbIN CPOK XPaHeHUA:
365 aHen, B 3aLlULLEHHOM OT
NPSIMOro COJIHEYHOTO CBETA
mecTe
OTHOCKTENbHAsA o130 % go o1 10 % po 90 %
BNaXHOCTb BO3- 75 %
ayxa
ATMocdepHoe or700hPapgo ot 500rMago 1060 rfMa
naBneHue 1 060 hPa
YkazaHue

AmmocgepHomy 0asneHuto 700 2[la coomeemcmayem MAKCUMAnbHAs
sbicoma skcniyamayuu 3 000 m.

14. YTunnusayuma

Mepen ytunusavumen nsgennsa nonb3osaTesb CHavana
JOJKEH NPOU3BECTU ero 06paboTKy, cM. rnasy "YTBep-
XIOEHHDBIN MeToa 06paboTKM".

HanpaBnas n3genue, ero KOMNOHEHTbI U UX YNaKOBKY
Ha yTUIM3aumio UM BTOPUYHYI0 nepepaboTky, 06A3a-
TeNbHO CO6MI0AATbL HALMOHAJIbHbIE 3aKOHOAaTe bHble
HOpMblI!

MacnopT yTrnm3aunm MOXHO 3arpy3uTb U3 CETU
Extranet B Buae PDF-gOKymMeHTa NOA COOTBETCTBY!O-
MM HOMepOoM apTurKyna. (MacnopT ytunusauum — 3to
WHCTPYKLMA NO EMOHTaXy U3[enns, COAepKallan
MHGOPMALIMIO O TOM, KaK NPaBUIbHO BbIMOMHUTb YTU-
N3aLuio BpefHbIX IS OKpY»KaloLeln cpefbl KOMMo-
HEHTOB.)

M3penune, KOTopoe MapKNpOBaHO AaHHbIM CUMBOJIOM,
HeobXxofMMO HanpaBnATb B 0CO6ble NyHKTbI cbopa
3NEeKTPUYECKOro 1 3NeKTPOHHOro obopyaosaHus. Ha
TeppuTopun EBponerickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BOAUTCA 6ecnnaTHoO GUPMON-U3roToBUTENIEM.

» Ecnny Bac BO3HMKHYT BONPOChI KacaTesbHO yTuim3aumm nprubopa,
obpallaritecb, No)kanyicra, B MNPeACTaBUTENbCTBO KOMMaHWUM
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus, cM. CepBucHoe o6cy-

XnBaHune.

67



Aesculap® Acculan
Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky GA346

Symboly na produktu a na baleni

Pozor, vSeobecny varovny symbol
Pozor, respektujte privodni dokumentaci

Postupujte podle navodu k pouziti

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné Cislo série, které |ze pouzit k
elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroji.
Viyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Chrante pred vlhkem

Sériové Cislo

Viyrobee a datum vyroby (rok)

r
EE
_|

Py
m
-

Oznaceni elektrickych a elektronickych pristroji v sou-
ladu se smérnici 2012/19/EU (WEEE), viz Likvidace

Datum vyroby

Oznaceni Sarze vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobee

QB =S

Teplotni omezeni
Oznacuji se mezni hodnoty teploty, kterym smi byt
zdravotnicky vyrobek bezpeéné vystaven.

Vlhkost vzduchu, omezeni
Oznacuje vlhkostni rozsah, jemuz smi byt zdravotnicky
vyrobek bezpecné vystaven.

Tlak vzduchu, omezeni
Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, jemuz smi byt
zdravotnicky vyrobek bezpeéné vystaven.

1.  Oblast pouziti

Konkrétni navody k pouziti a informace o snasenlivosti materialu viz rov-
néZ extranet spole¢nosti Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Pouziti/Uréeni uéelu

Ugel pouZziti/funkce

Li-lontové akumulatory slouzi k napajeni elektrickou energii pro zafizeni

Acculan a zahrnuji aktivaci a ovladani elektromotorl zafizeni Acculan dle
prikazl uzivatele.

UZivatelské prostiedi
Produkt splfiuje pozadavky na typ BF podle normy IEC/DIN EN 60601-1.

K pouziti v ramci operace mimo oblast ohroZenou vybuchem (napt. oblasti
s vysoce Cistym kyslikem nebo anestetickymi plyny).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky
Stejnosmérné napéti Energeticka kapacita

99V 10,89 Wh

Li-lontovy akumulator GA346 je nahradou za akumulator NiMH GA666.

2.3 Indikace

Indikace jsou uvedeny v navodech k pouZiti konkrétnich zafizeni Acculan.

2.4 Kontraindikace

Konztraindikace jsou uvedeny v navodech k pouZiti konkrétnich zafizeni
Acculan.

3. Spolehliva manipulace

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu a materialnich Skod v dusledku

nespravné manipulace s vyrobkem.

» Dodrzujte navod k pouZziti zafizeni Acculan 4 a
Acculan 3Ti.

» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobku.

Nebezpeci pozaru, popalenin a exploze pfi zkratu
pola vlivem kapaliny nebo kovovych éasti!

A

VAROVANi  » Akumulator nezkratujte, neotevirejte, nerozbi-
jejte ani nedavejte do spalovani odpadu.
Nebezpedi poskozenifznic¢eni akumulatoru
v dusledku upravy!
POZOR » Akumulatory nesterilizujte.



» Novy vyrobek dodany od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a
pred prvnim pouzitim zkontrolujte, zda je v fadném stavu, nabijte nabi-
jeckou GA320 a zkontrolujte spravnou funkci.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

Vlyrobek pouzivejte v souladu s timto navodem k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

Kombinujte spoleéné pouze vyrobky Aesculap.

Dodrzujte aplikaéni pokyny podle normy, viz vytahy z norem.

» \/yrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
Dodrzujte platné normy.

Nepouzivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek.

Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

vVvyyvyyvyy

Vyrobek skladujte pfi pokojové teploté (max. doba skladovani 365 dni,
nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni).

» UdrZujte produkt v suchu.
» DodrZujte navod k pouziti konkrétnich zafizeni Acculan.

4. Popis pristroje
4.1  Rozsah dodavky

Kat. ¢. Oznaceni
GA346 Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky
TA014537 Navod k pouZziti Li-lontovych akumulatord Acculan 4

4.2 Komponenty potiebné k provozu
B Acculan 4 nabije¢ka GA320
W Zafizeni Acculan 4 nebo Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- (GT668
- GA675

4.3  Zpusob funkce

Li-lontovy akumulator Acculan 4 napaji zafizeni Acculan s kratkou ruko-

jeti. Akumulator se nabiji nabijeckou Acculan 4 GA320. Nabijeni zcela

vybitého akumulatoru mdze trvat az 120 minut.

V zavislosti na poloze tlacitka na zafizeni se nastavuje pocet otacek a smér

otaceni:

W pro pily a Dermatom: otacky se smérem otaceni doprava

B pro vrtacky: otacky se smérem otaceni doprava, doleva, oscilace a kroky
vpred a vzad

5. Priprava

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» PouZivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

6.1  Priprava

» Viz ndvod k pouziti konkrétniho zafizeni Acculan a nabijecky Acculan 4
GA320.

6.2  Funkéni zkouska
Viz navod k pouziti konkrétniho zafizeni Acculan.

6.3  Ovladani

Nebezpedi urazu a materialnich Skod v dusledku

nespravného pouzivani akumulatoru!

» Akumulator nabijejte pouze nabijeckou
Acculan 4 GA320.

» Akumulator zasunujte ve spravné poloze (zafi-
zeni a nabijecka Acculan).

VAROVANI

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod v dusledku

poskozenych akumulatoru!

» Akumulatory pfed nabijenim zkontrolujte na
poskozeni.

» Poskozené akumulatory nepouzivejte a ani nena-
bijejte.

A

VAROVANI

» Pro spravné vkladani a vyjimani akumulator(i ze zafizeni Acculan viz
navod k pouziti konkrétniho zafizeni Acculan.
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7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN nebo
jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobki aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procest upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdavéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni
AktudlIni informace tykajici se pfipravy a sndSenlivosti materidlu viz rovnéz
extranet spoleénosti Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

7.2 Vseobecné pokyny

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporucené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno dlsledné dodrzovat. V opaéném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Optické zmény materidlu jako napf. vyblednuti nebo zmény barvy u
titanu a hliniku. U hliniku mGze dojit k viditelnym zménam na povrchu
jiz pfi hodnoté pH >8 aplika¢niho/hotového roztoku.

B PoSkozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K Cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

7.3  Priprava pred Cisténim
» Akumulator vyjméte ze zafizeni Acculan.

7.4  Cisténi/dezinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pripravy

c Nebezpeci zasahu elektrickym proudem a pozaru!
s » Nepouzivejte Zadné hoflavé nebo vybusné distici
NEBEZPECI a desinfekéni prostredky.
» Zajistéte, aby do vyrobku nevnikla Zadna kapa-
lina.

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni produktu
‘ : s v dusledku strojniho ¢isténi/desinfekce!
POZOR » Produkt cistéte/desinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

Nebezpeci poskozeni vyrobku v disledku pouZziti
nevhodného &isticiho/desinfekéniho prostfedku!

POZOR » K Cisténi ploch pouZivejte povolené ¢istici/desin-
fekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

» Na elektrické kontakty akumulatori neaplikujte
zadné kapaliny.
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7.5  Desinfekce stiranim u elektrickych pfistroju bez sterilizace

| >1 - _

Desinfekce otiranim PT Meliseptol Wipes sensitive
RT: Pokojova teplota
Fze |
» \/ pfipad€ potfeby odstrarite viditeIné zbytky jednorazovou dezinfekéni
utérkou.

» Opticky Cisty produkt uplné utfete jednorazovou dezinfekéni utérkou.
» Dodrzujte pfedepsany ¢as pasobeni (minimalné 1 min).

7.6  Kontrola, udrzba a zkousky
» Po kazdém ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte &istotu, funkénost a posko-
zeni produktu.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

8. Provozni udrzba

Indikace ,Doporu¢end vyména akumulatoru” na nabije¢ce Acculan 4
GA320 (viz TAD14534/TA014535) udava, ze akumulator by mél byt z
ddvodu snizeného vykonu vyménén.

Nad tento ramec neni nutné provadét Zzadnou udrzbu akumulatoru.

V otézce servisnich sluzeb se obracejte na své narodni zastoupeni firmy
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

9. Identifikace a odstranéni chyby

» Vlyména vyrobku: Vadné vyrobky nechte opravit technickym servisem
Aesculap, viz Technicky servis

Akumulator nefunguje Nepiskne pfi vloZzeni akumulatoru do  Akumulator je vadny Vyrobek vyménte.
zafizeni

Akumulator se rychle vybiji Na nabije¢ce GA320 sviti na konci Akumulatorové ¢lanky na konci Akumulatorové ¢lanky nechte vyménit
nabijeni symbol ,Doporucena Zivotnosti technickym servisem Aesculap.

vyména akumulatoru”
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10. Skladovani a preprava

A

VAROVANI

Nebezpeci poranéni popalenim a poskozeni vyrobku
v disledku zkratu!

» P¥i skladovani vyrobku zajistéte, aby se vyrobek
nemohl zkratovat s jinymi vyrobky nebo kovo-
vymi pfedméty.

» V/yrobek zasilejte v originalnim baleni a v kartonové krabici, abyste pre-
desli poskozeni pfi prepravé.

» Neni-li originalni baleni jiz k dispozici, zajistéte pfi baleni vyrobku
dodrZeni nasledujicich podminek:

- Kontakty akumulatoru musi byt chranény pred zkratovanim.
- Obal musi vyrobek zabalit uplné.
- Vyrobek musi byt zajistén proti pohybu uvnitf baleni.

Li-lontové akumulatory musi byt pfi zasilani postou oznaceny pfislusnymi

vystraznymi upozornénimi na obalu.

» PFi zasilani oznacte vyrobek vystraznym upozornénim:

- UN3480, pokud se v baleni zasilky nachazi pouze akumulatory.
- UN3481, pokud se v baleni zasilky nachazi zafizeni a akumulatory.

Z dGvodu pfedpist International Air Transport Association (IATA) nesmi byt
tento vyrobek pfepravovan letecky.

» \iyrobek zasilejte pouze pozemniflodni dopravou.
Vadné akumulatory nesmi byt v Zadném pfipadé zasilany.
» Vadné vyrobky zlikvidujte, viz Likvidace.

Upozornéni

Akumuldtory s normdinim opotiebenim (pokles kapacity), které nevykazuji
Zadné stopy poskozeni, se nepovazuji za vadné. Takové akumuldtory mohou
byt v pfipad€ servisu zasldny technickému servisu firmy Aesculap.

Z dlvodu prepravnich predpisi je vyrobek nabity pouze na cca 30 % a ma
proto omezenou dobu skladovani na 12 mésicl. Po prvnim Gplném nabiti
Ize vyrobek skladovat 24 mésicli bez dobijeni.

» Po obdrZeni a pred delsim skladovanim vyrobek zcela nabijte.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Oznaceni

TA014536 Navod k pouZiti kratkého Li-lontového akumulatoru
Acculan 4 GA346 (A4)

TA014537 Navod k pouZiti kratkého Li-lontového akumulatoru

Acculan 4 GA346 (skladaci list)
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12. Technicky servis

A

VAROVANI

Nebezpedi urazu afnebo nespravného fungovani!
» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich midZze mit za nasledek
ztratu narokl ze zaruky a také pfipadnych schvaleni.

» V/ otdzkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalsich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

13. Technické parametry
13.1 Klasifikace dle smérnice 93/42/EWG
Kat. ¢é. Oznadeni Trida

GA346 Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky |

13.2 Parametry vykonu, informace a normy

Typ pfistroje Acculan 4 Li-lontovy akumulator kratky GA346

Typ akumulatoru Li-lonty
Stejnosmérné 99V

napéti

Energetickd kapa- 10,89 Wh
cita

Hmotnost cca 0,265 kg

Rozméry (d x$xv) cca 120 mm x 43 mm x 50 mm
EMC |IEC/DIN 60601-1-2

Shoda s hormami IEC/DIN 60601-1

13.3 Okolni podminky

Provoz Pfeprava a skladovani

10°Caz40°C -10°Caz40°C

Doporucena max. doba sklado-
vani 365 dni, nevystavujte pfi-
mému slunecnimu zafeni

Tepplota

Relativni vihkost 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1 060 hPa

Upozornéni

Atmosféricky tlak 700 hPa odpovidd maximdini nadmorské vysce za pro-
vozu 3 000 m.



14. Likvidace

Vyrobek musi byt pfed likvidaci provozovatelem upraven,
viz kapitola Validovana metoda Upravy.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni doklad je mozné ve formé dokumentu PDF
stahnout pod katalogovym Cislem z extranetu. (Tento
recyklaéni pas je ndvodem k demontazi pfistroje s infor-
macemi k odborné likvidaci dilcl, Skodlivych pro Zivotni
prostfedi)

Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» \ pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/AesculapBraun/Aesculap, viz Technicky ser-
vis.

15. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap® Acculan
Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krotki GA346

Symbole na produkcie i opakowaniu

A
©

i

s

Uwaga, 0gdlny symbol ostrzezenia
Uwaga, przestrzega¢ dokumentacji dotagczonej do pro-
duktu

Przestrzega¢ zalecen instrukeji uzycia

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentéw. Numer seryjny oparty jest na Swia-
towym standardzie sGTIN (GS1).

Chroni¢ przed wilgocig

Numer seryjny

Producent i data produkcji (rok)

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych
wg dyrektywy 2012/19/EU (WEEE), patrz Utylizacja

Data produkcji

—
O
|

Oznaczenie partii produkeyjnej

Numer katalogowy

Ograniczenie temperatury
Oznaczone zostajg wartosci graniczne temperatury, na
ktére wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

Wilgotnos¢ powietrza, ograniczenie
Oznacza zakres wilgotnosci, na ktory wyrob medyczny
moze by¢ bezpiecznie narazony.

@ @ s

Cisnienie powietrza, ograniczenie
Oznacza zakres ciSnienia atmosferycznego, na ktére
wyrob medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

1.  Zakres obowigzywania

Szczegétowe instrukcje obstugi dla danych produktéw oraz informacje
mozna rowniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.obraun.com

2. Informacje ogdlne

2.1 Zastosowanie/przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Akumulatory litowo-jonowe stuza do zasilania napgdéw Acculan i umoz-
liwiajg aktywowanie oraz sterowanie silnikow elektrycznych napedow
Acculan zgodnie z poleceniami uzytkownika.

Wymagania dotyczace srodowiska
Produkt spetnia wymagania dla typu BF w mys| IEC/DIN EN 60601-1.

Do stosowania na salach operacyjnych, poza obszarem zagrozonym wybu-
chem (np. w obszarze z tlenem wysokiej czystosci lub gazami anestezjolo-
gicznymi).

2.2 Charakterystyka wydajnosciowa
Napiecie state Energia

99V 10,89 Wh

Akumulator litowo-jonowy GA346 jest zamiennikiem akumulatora
niklowo-metalowo-wodorkowego GAG66.

2.3 Wskazania

Wskazania podane sg w instrukcjach obstugi odpowiednich napgdéw
Acculan.

2.4  Przeciwwskazania

Przeciwwskazania podane sg w instrukcjach obstugi odpowiednich nape-
dow Acculan.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-
duktu!

» Przestrzegac instrukcji obstugi napedow
Acculan 4 i napedow Acculan 3Ti.

» Przestrzegac instrukcji obstugi wszystkich stoso-
wanych produktow.

Niebezpieczenstwo pozaru, oparzen i wybuchu w

razie wystgpienia zwarcia biegunow przez ptyny lub

czesci metalowe!

» Nie powodowac zwarcia akumulatora, nie
otwierag, nie rozktadac, nie oddawac do spalania
odpadow.

A

OSTRZEZENIE

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!

PRZESTROGA » Akumulatorow nie wolno sterylizowac.



» W przypadku fabrycznie nowego produktu po zdjeciu opakowania
transportowego nalezy przed pierwszym uzyciem sprawdzi¢ prawidto-
wos¢ stanu technicznego, natadowac¢ tadowarkg GA320 i sprawdzié¢
poprawnos¢ dziatania.

» Aby unikngé¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty gwarancji i odpowiedzialnosci:

- Uzytkowa¢ produkt zgodnie z niniejszg instrukcjg obstugi.

- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa iinformacji na temat
utrzymania sprawnosci.

- taczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

- Przestrzega¢ wskazéwek na temat stosowania zgodnie z norma,
patrz wyciagi z norm.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Przechowywa¢ produkt w temperaturze pokojowej (maksymalny czas
przechowywania wynosi 365 dni, w miejscu bez bezposredniego nasto-
necznienia).

» Produkt nalezy utrzymywac¢ w stanie suchym.

» Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi odpowiednich maszyn Acculan.

4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu ~ Nazwa
GA346 Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krétki
TA014537 Instrukcja obstugi akumulatora litowo-jonowego

Acculan 4

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B tadowarka Acculan 4 GA320
B Naped Acculan 4 lub Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3  Zasada dziatania

Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 zasila napigciem napedy Acculanz

krétkim uchwytem. Akumulator jest fadowany w tadowarce Acculan 4

GA320. tadowanie catkowicie roztadowanych akumulatorow moze

potrwac¢ do 120 minut.

W zaleznosci od ustawienia przyciskow napedu ustawiana jest predkos¢

obrotowa i kierunek obrotéw:

W do pit i dermatomow: predkos¢ obrotowa w prawo

B do wiertarek: predko$¢ obrotowa w prawo, w lewo, oscylacja i krok
powolny

5. Przygotowanie
» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.

6. Praca z uzyciem produktu

6.1  Przygotowywanie

» Patrz instrukcja obstugi poszczegélnych napedéw Acculan i fadowarki
Acculan 4 GA320.

6.2  Kontrola dziatania
Patrz instrukcja obstugi poszczegélnych napgedéw Acculan.

6.3  Obstuga

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkdd materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie
akumulatorow!

» Akumulator tadowac¢ tylko w tadowarce
Acculan 4 GA320.

» Podtacza¢ akumulator we wtasciwym potozeniu
(naped Acculan i tadowarka).

OSTRZEZENIE

Uszkodzone akumulatory moga spowodowa¢ zra-
nienie oraz szkody materialne!

A

OSTRZEZENIE » Przed rozpoczeciem fadowania nalezy sprawdzic,
czy akumulatory nie sg uszkodzone.
» Uszkodzonych akumulatorow nie nalezy ani uzy-

wag, ani tadowac.

» Prawidtowe wktadanie i wyjmowanie akumulatoréw z napgdu Acculan
opisane jest w instrukcji obstugi poszczegélnych napedéw Acculan.
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7.  Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ krajowych przepisow oraz krajowych i miedzynarodo-
wych norm i wytycznych, a takze wewnetrznych przepisow higienicznych
zwigzanych z procedurq przygotowawczg.

Notyfikacja

U pacjentéw z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmianq - przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych w
zakresie przygotowania produktdw.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, Zze skuteczne przygotowanie tego wyrobu
medycznego mozna zapewnié wyfqcznie po uprzedniej walidacji procesu
przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkownik lub
osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
sta¢ z srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce przygotowania itolerancji materiafowej
patrz réwniez Aesculap Extranet na stronie https.//extranet.bbraun.com

7.2 Wskazowki ogodlne

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe srodki chemiczne, ktére zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkéw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowaé nastepujgce problemy:

B Wizualne zmiany produktu, jak np. wyblakniecie lub przebarwienia
tytanu lub aluminium. W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystapi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/stosowanego wynosi >8.

B Szkody takie jak korozja, rysy, ztamania, przedwczesne starzenie sie
materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
waé wystgpienie korozji.

7.3  Przygotowywanie do czyszczenia
» Wyja¢ akumulator z napedu Acculan.
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7.4  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego
produktu

Niebezpieczenstwo porazenia pragdem i powstania
pozaru!
NIEBEZPIECZENSTWO > Nie stosowaé tatwopalnych i wybuchowych
srodkow czyszczacych i dezynfekeyjnych.
» Upewni¢ sig, ze zadne plyny nie przedostaly si¢
do wnetrza produktu.

Mycie maszynowe/dezynfekcja maszynowa grozi
uszkodzeniem produktu!

VAN

PRZESTROGA » Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytgcznie
recznie!
» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.
Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-
PRZESTROGA dzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

» Nie wlewac ptynow do stykow elektrycznych
akumulatora.



7.5 Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych niepodlegajacych sterylizacji

Dezynfekcja przez Meliseptol Wipes sensitive
wycieranie

TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Ewentualne widoczne pozostatosci usung¢ za pomoca chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catosci chusteczka dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

7.6  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Po kazdym czyszczeniu i dezynfekeji nalezy sprawdzi¢ czystos¢, dziata-
nie i uszkodzenia produktu.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

8.  Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Wskazanie ,Zalecana wymiana akumulatora” w tadowarce Acculan 4
GA320 (patrz TA014534/TA014535) wyswietla sie, kiedy nalezy wymieni¢
akumulator z powodu zmniejszenia wydajnosci.

Ponadto przy akumulatorze nie nalezy wykonywa¢ zadnych prac zwigza-
nych z utrzymaniem.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem
B. Braun/Aesculap patrz Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

» Wymiana produktu: naprawe¢ uszkodzonych produktéw zlecié¢ serwi-
sowi technicznemu firmy Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Akumulator nie dziata Brak sygnatu dzwiekowego podczas  Awaria akumulatora Wymieni¢ produkt.
wkfadania akumulatora w maszyne

Akumulator szybko sie roztadowuje Po zakonczeniu tadowania na fado-  Koniec okresu uzytkowania ogniw  Zleci¢ wymiane ogniw akumulatora
warce Swieci si¢ symbol ,zalecana akumulatora serwisowi technicznemu Aesculap.
wymiana akumulatora” GA320
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10. Przechowywanie i transport

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata na skutek oparzen
oraz uszkodzen produktu w razie zwarcia!

» Podczas przechowywania produktu upewnic sie,
ze nie moze dojs¢ do jego zwarcia z innymi pro-
duktami lub przedmiotami metalowymi.

» Aby unikngé¢ uszkodzen podczas transportu, produkt nalezy wysyta¢ w
oryginalnym opakowaniu i dodatkowym kartonie.

» Jezeli nie ma oryginalnego opakowania, podczas pakowania produktu
nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad:

- Styki akumulatora sg zabezpieczone przed zwarciem.
- Produkt w catosci miesci sie w opakowaniu.
- Produkt jest zabezpieczony przed poruszaniem si¢ w opakowaniu.
W przypadku przesytki pocztowej akumulatory litowo-jonowe muszg by¢
oznaczone odpowiednimi wskazowkami ostrzegawczymi na opakowa-
niach do wysytki.
» Podczas wysyfania oznaczy¢ produkt wskazdwka ostrzegawcza:
- UN3480, jezeli w opakowaniu wysytkowym znajduja si¢ tylko aku-
mulatory.
- UN3481, jezeli w opakowaniu wysytkowym znajduja sie napedy i
akumulatory.

Ze wzgledu na przepisy International Air Transport Association (IATA) tego
produktu nie wolno odsyta¢ drogg lotnicza.

» Produkt wysyta¢ wyfacznie transportem Iagdowym/morskim.
Nie wolno wysyta¢ uszkodzonych akumulatorow.
» Utylizacja uszkodzonych produktéw, patrz Utylizacja.

Notyfikacja

Normalnie zuzyte akumulatory (pogarszajgca sie wydajnosé), na ktérych
nie ma sladow uszkodzern, nie sq traktowane jako uszkodzone. W przypadku
serwisowym akumulatory mozna zwrdci¢ do serwisu technicznego
Aesculap.

Ze wzgledu na przepisy transportowe produkt jest natadowany tylko w ok.

30% idlatego ma ograniczony czas przechowywania 12 miesiecy. Po

pierwszym catkowitym natadowaniu produkt mozna przechowywa¢ bez

dodatkowego tadowania przez 24 miesigce.

» Po otrzymaniu i przed dfuzszym przechowywaniem produkt nalezy cat-
kowicie natadowad.

11. Wyposazenie/czesci zamienne

Nr artykutu ~ Nazwa

TA014536 Instrukcja obstugi Acculan 4 akumulatora litowo-jono-
wego krotkiego GA346 (A4)

TA014537 Instrukcja obstugi akumulatora litowo-jonowego

Acculan 4 krotkiego GA346 (ulotka)
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12. Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego

dziatania!

» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Modyfikacje wyposazenia techniczno-medycznego mogg skutkowaé

utratg praw gwarancyjnych lub praw z tytutu rekojmi, jak réwniez ewen-

tualnych zezwolen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych i naprawy nalezy skontak-
towa¢ sie z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa
kraju.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé¢ pod powyzszym
adresem.

13. Dane techniczne
13.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

Nr arty- Nazwa Klasa
kutu
GA346 Akumulator litowo-jonowy Acculan 4 krétki |

13.2 Dane wydajnosciowe, informacje i normy

Typ urzadzenia Acculan 4GA346

Typ akumulatora Litowo-jonowe

Napigcie state 99V

Energia 10,89 Wh

Masa ok. 0,265 kg

Wymiary (dt. x szer.  ok. 120 mm x 43 mm x 50 mm
X WYS.)

EMV IEC/DIN 60601-1-2

Zgodnos¢ |IEC/DIN 60601-1

z normami




13.3 Warunki otoczenia
Praca Transport i przechowywanie

Temperatura 10°Cdo40°C -10°Cdo40°C
Zalecany maksymalny czas
przechowywania wynosi
365 dni, w miejscu bez bezpo-
Sredniego nastonecznienia

Wilgotnos¢ 30 9% do 75 % 10 % do 90 %

wzgledna powie-

trza

Cisnienie atmosfe- 700 hPa do od 500 hPa do 1 060 hPa
ryczne 1060 hPa
Notyfikacja

Cisnienie atmosferyczne o wartosci 700 hPa odpowiada maksymalnej
wysokosci roboczej 3 000 m.

14. Utylizacja

Przed utylizacja produkt musi zosta¢ odpowiednio przygo-
towany przez uzytkownika, patrz rozdziat Weryfikacja
procedury przygotowawcze;.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentdw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna pobra¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w ekstranecie przy numerze katalogo-
wym danego produktu. (Paszport recyklingowy to instruk-
cja dotyczgca demontazu urzadzenia zawierajgca infor-
macje na temat poprawnego usuwania sktadnikéw
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

15. 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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Aesculap® Acculan

Litium-ionovy akumulator Acculan 4 GA346, kratka verzia

Symboly na obale vyrobku

Pozor, vSeobecna vystrazna znacka
Pozor, dodrzujte sprievodnu dokumentaciu

Postupujte podla pokynov

Strojom Citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Chrante pred mokrom

Sériové Cislo

Viyrobca a datum vyroby (rok)

r
EE
_|

Py
m
-

Oznacovanie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla smernice 2012/19/EU (WEEE) pozri Likvidacia

Datum vyroby

Oznacenie Sarze vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

QB =S
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Teplotné obmedzenie
Popisuje hrani¢né hodnoty teploty, ktorym méze byt
zdravotnicka pomocka bezpecne vystavena.

Vlhkost vzduchu, obmedzenie
Popisuje rozsah vlhkosti, ktorému méZze byt zdravot-
nicka pomocka bezpecne vystavena.

Tlak vzduchu, obmedzenie
Popisuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému méze
byt zdravotnicka pomacka bezpecne vystavena.

1. Pouzitel'nost

Specifické navody na pouzivanie pre vyrobky a informacie o kompatibilite
materialov najdete aj na extranete spoloCnosti Aesculap na stranke
https://extranet.obraun.com

2. Vseobecné informacie

2.1  Pouzivaniefuréenie ucelu

Uloha/Funkcia

Litium-iénové akumulatory sluzia ako zdroj energie pre stroje Acculan a su
uréené na aktivaciu a ovladanie elektromotorov strojov Acculan v sulade s
pokynmi od pouZivatela.

Prostredie, kde sa pouzivaju
Vyrobok spifia poZiadavky typu BF podla normy IEC/DIN EN 60601-1.

Na pouZivanie v operaénych salach mimo zony ohrozenej vybuchom (napr.
zony s vysoko ¢istym kyslikom alebo anestetickymi plynmi).

2.2  Podstatné vykonové znaky
Jednosmerné napitie Obsah energie

99V 10,89 Wh

Litium-idnovy akumulator GA346 tvori nahradu za akumulator NiMH
GA666.

2.3 Indikacie

Indikacie su uvedené v navodoch na pouzivanie prisluSnych strojov
Acculan.

2.4 Kontraindikacie

Kontraindikacie su uvedené v navodoch na pouzivanie prislusnych strojov
Acculan.

3. Bezpec¢na manipulacia

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri

nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

» Dodrziavajte navod na pouzivanie strojov
Acculan 4 a strojov Acculan 3Ti.

» Dodrziavajte navod na pouzivanie vSetkych pou-
Zitych vyrobkov.

Nebezpecenstvo poziaru, popalenia a explozie pri
skrate polov v dosledku kontaktu s kvapalinami

A\

VAROVANIE alebo kovovymi dielmi!
» Akumulator neskratujte, neotvarajte, nerozobe-
rajte ani nespalujte spolu s odpadom.
c Poskodenie alebo znic¢enie akumulatora v désledku
upravy!
UPOZORNENIE  » Nesterilizujte akumulatory.



» Cisto novy vyrobok po odstraneni prepravného obalu a pred prvym pou-
Zitim skontrolujte, ¢i je v riadnom stave, nabite ho pouzitim nabijacky
GA320 a skontrolujte jeho funkénost.

» Aby sa zabranilo Skodam v dosledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouzivajte v sulade s tymto navodom na pouZzivanie.

- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Kombinujte navzajom len vyrobky Aesculap.

- DodrZiavajte pokyny na pouzivanie podla normy, pozrite si vynatky
z normy.

v

Viyrobok a prisluSenstvo nechat prevadzkovat iba osobam, ktoré maju
potrebné vzdelanie, poznatky a skusenosti.

Navod na pouzivanie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.
Dodrziavajte platné normy.

NepouzZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok.

Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

vvyyvyvyy

Vyrobok uschovavajte pri izbovej teplote (max. doba skladovania
365 dni, bez priameho slne¢ného Ziarenia).

» \/yrobok uchovavajte v suchu.
» Dodrziavajte navod na pouzivanie prislusnych strojov Acculan.

4. Popis pristrojov
4.1  Rozsah dodavky
Cislo vyrobku Oznaéenie

GA346 Litium-ionovy akumulator Acculan 4, kratka verzia

TA014537 Navod na pouzivanie litium-iénovych akumulatorov

Acculan 4

4.2  Komponenty potrebné na prevadzku
B Nabijacka Acculan 4 GA320
B Stroj Acculan 4 alebo Acculan 3Ti:
- GA340
- GA341
- GA344
- (GTe66
- GA670
- GA671
- GT668
- GA675

4.3  Princip €innosti

Litium-iénovy akumulator Acculan 4 napaja napétim stroje Acculan s

kratkou rukovédtou. Na nabijanie akumulatora sluzi nabijacka Acculan 4

GA320. Nabitie Uplne vybitého akumulatora mdze trvat az 120 minut.

Na nastavenie poétu otacok a smeru otacania ma vplyv poloha prepinaca

stroja:

| pre pily a dermatomy: otacky s pravotocivym chodom

W pre vitacky: otacky s pravotoéivym chodom, favotocivym chodom, osci-
laciou a spatnym pohybom

5. Priprava

» Pred pouZitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poSkodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Pracas vyrobkom

6.1  Priprava

» Pozrite si ndvod na pouZivanie prislusného stroja Acculan a nabijacky
Acculan 4 GA320.

6.2  Skuska funkénosti
Pozrite si ndvod na pouZivanie prislusného stroja Acculan.

6.3 Obsluha

Nebezpecenstvo poranenia a materialnych skod pri

neodbornom pouzivani akumulatorov!

» Akumulator nabijate iba v nabijacke Acculan 4
GA320.

» Akumulator vioZte v spravnej polohe (stroj
Acculan a nabijacka).

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a materialnych skod v

dosledku poskodenych akumulatorov!

» Pred nabijanim skontrolujte, ¢i akumulatory nie
su poskodené.

» Poskodené akumulatory nepouzivajte ani nedo-
bijajte.

A\

VAROVANIE

» Spravne vloZenie a vybratie akumulatorov zo stroja Acculan si pozrite
v ndvode na pouzivanie prislusného stroja Acculan.

81



7. Validované postupy pripravy nastrojov
na opakované pouzitie

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajtce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Pre validdciu sa pouziva doporucend chémia.

Ozndmenie

Ak nenasleduje na zdver sterilizdcia musi byt pouZity virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu si pozrite aj na
extranete spolo¢nosti Aesculap na strdnke https://extranet.bbraun.com

7.2 Vseobecné pokyny

PouZivat smiete len tie procesné chemikalie, ktoré su certifikované a

schvalené (napr. certifikat VAH alebo FDA, prip. oznacenie CE) a ktoré boli

ich vyrobcami doporucené ako kompatibilné pre dané materialy. V3etky

sposoby pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodr-

Ziavat. V ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Optické zmeny materidlu ako napr. vyblednutie alebo zmena farby
titanu a hlinika. V pripade hlinika mézu nastat viditelné zmeny povrchu
uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/uzivatelskom roztoku.

B Materialne Skody ako je napr. korozia, trhliny, lomy, pred€asné starnu-
tie alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moZzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

7.3  Priprava pred Cistenim
» Akumulator vyberte zo stroja Acculan.
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7.4  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

NEBEZPECENSTVO

VAN

UPOZORNENIE

VAN

UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym prudom a

nebezpecenstvo poziaru!

» Nepouzivajte horl'avé a vybusné cistiace a dezin-
fekéné prostriedky.

» Zaistite, aby do vyrobku nevnikla Ziadna teku-
tina.

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!

» Vyrobok distite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

Poskodenie vyrobku v désledku pouzitia nesprav-

neho Eistiaceho/dezinfekéného prostriedku!

» Na cistenie povrchu pouzivajte schvaleny cis-
tiaci/dezinfekény prostriedok podla pokynov
vyrobcu.

» Do elektrickych kontaktov akumulatora nesmie
vniknut Ziadna kvapalina.



7.5 Dezinfekcia stieranim pri elektrickych pristrojoch bez sterilizacie

Meliseptol Wipes sensitive

Dezinfekcia utieranim

RT: Teplota miestnosti

Faza |
» Ak je potrebné, viditelné zvysky odstrante jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne utrite nepouZitym jednorazovym dezin-
fekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspoi 1 min).

7.6  Kontrola, udrzba a testovanie

» Po kazdom ¢&isteni a dezinfekcii skontrolujte vyrobok so zameranim na:
Cistotu, funkénost a poskodenie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

8. Udriba

Indikator ,Odporuca sa vymenit akumulator” na nabijacke Acculan 4
GA320 (pozrite TAO14534/TA014535) indikuje ¢as vymeny akumulatora z
dévodu znizeného vykonu.

Okrem toho nie je potrebné vykonat na akumulatore Ziadne udrzbové
opatrenia.

Prislusné servisné sluzby vam poskytne vaSa narodna pobocka spolo¢nosti
B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

» \lymena vyrobku: poskodené vyrobky nechajte opravit v Technickom
servise spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis

Akumulator je chybny

Akumulator je nefunkény Pri vloZeni akumulatora do stroja
nezaznie pipnutie

Vymente vyrobok.

Akumulator sa rychlo vybije Na nabijac¢ke GA320 svieti na konci
nabijania symbol ,Odporuca sa
vymenit akumulator”

Akumulatorové élanky nechajte
vymenit v Technickom servise spo-
loénosti Aesculap.

Kong¢i Zivotnost akumulatorovych
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10. Skladovanie a transport

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia popaleninami a posko-
denie vyrobku pri skrate!

» Pri skladovani vyrobku zabezpecte, aby bol vylu-
Ceny skrat sposobeny kontaktom vyrobku s inymi
vyrobkami alebo kovovymi objektmi.

» Na eliminovanie poskodenia pri preprave zaslite vyrobok v originalnom
obale, obaleny karténom.

» Ak nemate k dispozicii originalny obal, pri baleni vyrobku zabezpecte
tieto aspekty:
- Kontakty akumulatora su chranené proti vzniku skratu.
- Obal obopina cely vyrobok.
- Vyrobok je zaisteny proti pohybu v obale.

Litium-iénové akumulatory musia byt pri odosielani poStou oznacené na
prepravnych obaloch prislusnym vystraznym upozornenim.
» Pred odoslanim oznacte vyrobok vystraznym upozornenim:
- UN3480, pokial'sa v prepravnom obale nachadzaju iba akumulatory.
- UN3481, pokial sa v prepravnom obale nachadzaju stroje a akumu-
latory.
Predpisy asociacie International Air Transport Association (IATA) zakazuju
spatné zasielanie tohto vyrobku leteckou dopravou.

» Na zaslanie vyrobku vyuZite iba pozemnu dopravu/nakladni namorn
dopravu.

Poskodené akumulatory sa v Ziadnom pripade nesmu odoslat.
» Poskodené vyrobky zlikvidujte pozri Likvidacia.

Ozndmenie

Akumuldtory s beZnym opotrebovanim (klesajici vykon), ktoré nevykazuji
Ziadne stopy poskodenia, sa nepovazuju za poSkodené. Tieto akumuldtory
sa méZu v pripade potreby vykonania servisu zaslat Technickému servisu
spolo¢nosti Aesculap.

Predpisy pre prepravu predpisuju nabitie vyrobku iba na priblizne 30 %

kapacity, v dosledku ¢oho ma vyrobok obmedzent dobu skladovania v

trvani 12 mesiacov. Po prvom uplnom nabiti je vyrobok mozné skladovat

po dobu 24 mesiacov bez potreby dobijania.

» Po doruceni vyrobku a pred jeho dlhSim skladovanim vyrobok tplne
nabite.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznaéenie

TA014536 Navod na pouZivanie litium-i6nového akumulatora
Acculan 4 GA346, kratka verzia (A4)
TA014537 Navod na pouZivanie litium-i6nového akumulatora

Acculan 4 GA346, kratka verzia (informacny list)
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12. Technicky servis

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vyrobok neupravovat.

Upravy na zdravotnickom zariadeni, mozu viest k strate zaruky alebo pri-
padného schvalenia.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu adresu.

13. Technické udaje
13.1 Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EWG

Cislo Oznacenie Trieda
vyrobku
GA346 Litium-iénovy akumulator Acculan 4, kratka |

verzia

13.2 Udaje o vykone, informacie a normy

Typ pristroja Litium-iénovy akumulator Acculan 4 GA346,

kratka verzia

Typ ¢lanku Litium-iony
Jednosmerné napa- 99V

tie

Obsah energie 10,89 Wh
Hmotnost pribl. 0,265 kg

Rozmery (D x S x V) pribl 120 mm x 43 mm x 50 mm
EMC |IEC/DIN 60601-1-2
IEC/DIN 60601-1

Zhoda s normami

13.3 Podmienky okolia

Prevadzka Transport a skladovanie

10°Caz40°C -10°Caz40°C

Odportc¢ana max. doba sklado-
vania 365 dni, bez priameho
sine¢ného Ziarenia

Teplota

Relativna vlhkost 30 % az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosfericky tlak 700 hPa az 500 hPa az 1 060 hPa
1 060 hPa

Ozndmenie

Atmosféricky tlak 700 hPa zodpovedd maximdinej vyske prevddzkovania
3000 m.



14. Likvidacia

Vyrobok musi prevadzkovatel pred likvidaciou upravit,
pozrite kapitolu Validované postupy pripravy nastrojov na
opakované pouZzitie.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.

Recyklaény doklad si mézete stiahnut z extranetu ako
dokument PDF uvedeny pod prislusnym ¢islom tovaru.
(Recyklaény sprievodny list je manual pre demontaz zaria-
denia s informaciami o spravnej likvidacii ekologicky
Skodlivych zloZiek.)

\lyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v rdmci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

15. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap® Acculan
Acculan 4 Lityum iyon akiu kisa GA346

Uriin ve ambalaj tizerindeki simgeler

Dikkat, genel uyari simgesi
Dikkat, ekte yer alan belgeler dikkate alinmalidir

Kullanim kilavuzuna uyunuz

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya capindaki standartlara dayanir sGTIN (GS1).

Sudan koruyunuz

Serial number

Uretici ve iiretim tarihi (yil)

Elektrikli ve elektronik cihazlarin direktife gore isaret-
lenmesi 2012/19/EU (WEEE), bkz. Imha

Uretim tarihi

Ureticinin parti isareti
Ureticinin siparis numarasi

Sicaklik sinirlamasi
Tibbi drlinlerin giivenli bir sekilde koyulabilecegi sicaklik
sinir degerleri tanimlanir.

Hava nemi, sinir
Tibbi Grtinlin glivenli bir sekilde koyulabilecegi nem ala-
nini tanimlar.

Hava basinci, sinir
Tibbi irlintin glivenli bir sekilde koyulabilecegi atmosfer
basinci alanini tanimlar.
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1. Kapsam

Malzeme toleransina iirline 6zel kullanim kilavuzlari ve bilgiler icin bkz.
ayrica Aeculap Extranet https://extranet.bbraun.com

2.  Genel bilgiler

2.1 Kullanim/Amac belirleme

Gorevfislev

Lityum iyon akiiler Acculan makinelerin enerji beslemesi icindir ve kullanici
komutlarina uygun olarak Acculan makinelerinin elektrikli motorlarinin
etkinlestirilmesi ve kumanda edilmesini kapsar.

Kullanim cgevresi
Uriin, IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca tip BF'nin gereksinimlerini yerine
getirmektedir.

OP alanlarinda, patlama tehlikeli alanlarin disindaki kullanim igindir (6rn.
cok saf oksijenli ve anestezi gazl alanlar).

2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri
Dogru gerilim Enerji miktan

99V 10,89 Wh

Lityum iyon akii GA346, NiMH akiisii GA666 icin yedektir.

2.3  Endikasyonlar

Endikasyonlar ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzlarindan okunma-
hdir.

2.4  Kontraendikasyonlar

Kontraendikasyonlar ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzundan
okunmalidir.

3. Giivenli kullanim
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-

A kesi ve maddi hasar!

UYARI » Acculan 4 ve Acculan 3Ti makinelerinin kulla-
nim kilavuzlarina uyulmahdir.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina
uyun.

Kutuplarda sivi veya metal parcalar nedeniyle olu-

A san kisa devrede yangin, yanma ve patlama tehli-

UYARI kesi!
» Akii kisa devre yapilmamali, agilmamali, parca-
lanmamali veya atik yakma tesisine atilmamali-
dir.

Akiilerin hazirlik islemleriyle hasar grmesi/tahrip
olmasi!

A\

DiKKAT » Akiileri sterilize etmeyiniz.



» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gézle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Fabrikadan yeni cikmis Uriinii, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan . Hazirlama
sonra ve ilk uygulamadan 6nce usuliine uygun durum bakimindan kon-
trol edin, GA320 sarj aletiyle sarj edin ve fonksiyonellik bakimindan

kontrol edin.
» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile- » Sadece teknik agidan kusursuz ¢alisan dirlin ve aksesuar parcalarini kul-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye lanin.
atmamak icin:
— Oriin bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidur. 6. Urun ||e ga||§ma

- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
6.1  Hazir bulundurma

» Bkz. ilgili Acculan makinelerinin ve Acculan 4 sarj aletinin GA320 kul-
lanim kilavuzu.

- Sadece Aesculap Uriinlerini birbirleriyle kombine edin.
- Standartlara uygun olarak kullanim uyarilarina uyunuz, standartlar
listesine bakiniz.
» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip 6.2

" ¢ islev kontrolii
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

llgili Acculan makine kullanim kilavuzuna bakin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin. 6.3 Kumanda

» Gecerli standartlara mutlaka uyun.

» Hasarli veya arizali {irlin kullanmayin. Akiilerin kurallara uygun olmayan kullanimi nede-

» Hasar géren iriinii hemen ayirin. niyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasarlar!

» Uriinii oda sicakhginda muhafaza edin (maks. depolama siiresi 365 UYARI > Ak.ii sade.ce Acculan 4 sarj aletinde GA320 sarj
giindiir, dogrudan giines 1si§ina maruz birakmayin). edilecektir.

» Uriinii kuru tutunuz. » Akiiyii diizgiin pozisyonda takin (Acculan makine

» ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzuna uyun. ve sarj aleti).

Hasarl akiiler yaralanma ve maddi hasar tehlikesi
4. Cihazin tanimi yaratirlar!
T UYARI » Sarj etmeden dnce akiileri hasar bakimindan
4.1 Paket icerigi nceleyin:
Uriin no. Tanim » Hasarli akiileri kullanmayin ya da sarj etmeyin.
GA346 Acculan 4 lityum iyon akii kisa » Acculan makinelerin akiilerini usuliine uygun donatmak ve cikarmak

icin ilgili Acculan makinelerin kullanim kilavuzuna bakin.
TA014537 Acculan 4 lityum iyon akii kullanim kilavuzu

4.2 lsletim icin gerekli olan bilesenler
B Acculan 4 sarj aleti GA320
M Acculan 4 veya Acculan 3Ti makine:
- GA340
- GA341
- GA344
- GT666
- GA670
- GA671
- GTee68
- GAe675

4.3 Calisma sekli

Acculan 4 lityum iyon aki kisa sapli Acculan makineleri akimla besler. Akii
Acculan 4 sarj aletinde GA320 sarj edilecektir. Tamamen bosalmis akiiniin
sarj islemi 120 dak. siirebilir.

Makinelerin itici konumuna bagli olarak devir sayisi ve donme yonii ayar-
lanir:

W Testereler ve dermatom icin: Saga devir sayisi
B Matkaplar icin: Saga, sola, osilatdr ve pilger adimi devir sayisi
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7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin ilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyunuz.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate aliniz.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmen/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumu ile ilgili giincel bilgiler icin bakiniz ayrica
https.//extranet.bbraun.com adresindeki Aesculap Extranet

7.2 Genel uyarilar

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayl veya CE isaretli)

ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen proses kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-
sinin tlim uygulamalari siki sikiya miisahade edilmelidir. Aksi halde bunun
sonucunda asagida sayilan problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede goriintli degisimleri, rn. solma ya da titan ya da aliimin-
yumda renk degisikligi. Aliminyumda pH degeri 8'den itibaren uygu-
lama/kullanim soliisyonunda gériiniir yiizey degisimleri ortaya gikabilir.

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken yaslanma ya
da sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

7.3  Temizlikten 6nceki hazirlik
» Acculan makinelerin akiilerini ¢ikarin.
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7.4  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

A\

Elektrik carpmasi ve yangin tehlikesi!
» Yanabilir ve patlayici temizleme ve dezenfeksi-

TEHLIKE yon maddeleri kullanmayin.
» Uriine hicbir sivinin sizmamasini saglayiniz.
e Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-
niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!
DIKKAT » Uriinii sadece manuel temizleyin/dezenfekte
edin.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.
e Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddesi
nedeniyle iiriinde hasarlar!
DiKKAT » Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi

icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullaniniz.

» Akiiniin elektrikli kontaklarina sivi madde dok-
meyin.



7.5  Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Silerek dezenfeksiyon Meliseptol Wipes sensitive

RT: Oda sicakligi

Evre |
» Kalan gozle goriiniir artiklar varsa bunlari tek kullanimlik dezenfeksiyon
beziyle cikarin.

» Gorlinimi temiz Urlinlin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.

7.6  Kontrol, bakim ve muayene

» Her temizlik ve dezenfeksiyondan sonra iriini temiz, calisabilir
durumda ve hasarsiz olmasini saglamak lzere kontrol ediniz.

» Hasar goren lrlinli hemen ayirin.

8. Servis bakimi

Acculan 4 sarj cihazinda "akiiniin degistirilmesi 6nerilir" gdstergesi GA320
(bkz. TAO14534/TA014535) akiiniin, azalmis performans nedeniyle degis-
tirilmesi gerektigini gdsterir.

Bunun disinda akiide hicbir onarim dnlemlerinin yapilmasi gerekmez.

ilgili servis giicleri icin ulusal B.Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik servis.

9. Hatay algilama ve giderme

» Uriin degistirme: Bozuk iriinlerin Aesculap teknik servisi ile onarima
alinmasini saglayin, bkz. Teknik servis

i§levsiz akii Akiiniin makineye yerlestirilmesinde  Akii arizali
1shik sesi gelmedi

Uriinii degistirin.

Akii hizli bosaliyor "Akiinlin degistirilmesi 6nerilir" sem-  Kullanim 6mrii sonunda akii hiicre-
bolii sarj aletinin GA320 sarj islemi  leri
sonunda yanar

Akii hiicrelerinin Aesculap teknik ser-
vis tarafindan degistirilmesini sagla-
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10. Depolama ve nakliye
Kisa devrede iiriiniin yanmasi ve hasar almasi nede-

A niyle yaralanma tehlikesi!

UYARI » Uriiniin depolanmasinda iiriiniin diger riinlerle
veya metal nesnelerle kisa devre yapmamasi sag-
lanmalidir.

» Tasima sirasinda Uriinilin zarar gérmesini 6nleyin, orijinal ambalajinda
ve kartonda gdnderin.

» Orijinal ambalaj artik mevcut degilse Uriiniin paketlenmesi sirasinda
sunlari saglayin:

- Akiinlin temas alanlari kisa devreye karsi korumalidir.
- Ambalaj iirlini tamamen kaplar.
— Uriin paket icinde hareket etmeye karsi emniyete alinmistir.

Lityum iyon akiiler postayla gonderilme sirasinda uygun uyari isaretleri ile
ambalajlarda isaretlenmelidir.

» Uriinii gdnderirken uyari isareti ile isaretleyin:
- UN3480, nakliye ambalajinda sadece akiiler varsa.
- UN3481, nakliye ambalajinda sadece makine ve akiiler varsa.

International Air Transport Association (IATA) yénetmelikler nedeniyle bu
lirlin hava tasimaciligi ile génderilemez.

» Uriinii sadece yerde tasimacilik/deniz tasimaciligi ile gonderin.
Bozuk akiiler asla gonderilemez.
» Bozuk iiriinleri imha edin, bkz. imha.

Not

Hasar izi tasimayan normal asinmis akiler (azalmis performans) arizali
sayilmaz. Bu akiiler servis durumunda Aesculap teknik servise gonderilebi-
lir.

Tasima yonetmelikleri nedeniyle Uriin sadece yakl. %30 yiiklenir ve bu

nedenle kisitl depolama siiresi 12 aydir. ilk tam sarjdan sonra iiriin 24 ay

sarj edilmeden depolanabilir.

» Uriinii aldiktan sonra ve uzun siire depolamadan énce tamamen sarj
edin.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

TA014536 Acculan 4 kisa lityum iyon akiilerin GA346 (A4) kulla-

nim kilavuzu

TA014537 Acculan 4 kisa lityum iyon akiilerin GA346 (renkli sayfa)

kullanim kilavuzu
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12. Teknik servis

A\

UYARI

Yaralanma tehlikesi ve/veya eksik fonksiyon!
» Uriinii modifiye etmeyiniz.

Tibbi cihaz lzerinde degisiklikler yapilmasi garanti haklarinin ve ayrica
bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1602
Fax: +49 7461 16-5621
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

13. Teknik bilgiler
13.1 93/42/EWG direktifine gore siniflandirma
Uriin no.  Tanim Sinif

GA346 Acculan 4 kisa lityum iyon aki |

13.2  Giic verileri, bilgiler ve normlar

Cihaz tipi Acculan 4 lityum iyon akii kisa GA346

Akl hiicre tipi Lityum iyonlar

Dogru gerilim 99V
Enerji miktar 10,89 Wh
Agirhk yakl. 0,265 kg

Olgiiler (UxGxY)  yakl. 120 mm x 43 mm x 50 mm

EMU IEC/DIN 60601-1-2

Norm uyumlulugu  IEC/DIN 60601-1

13.3 Ortam kosullari

isletim Depolama ve nakliye

Sicaklik 10°Cila40°C -10°Cila40°C
Onerilen maks. depolama
sliresi 365 glindiir, dogrudan

glines 1s1gina maruz kalmama-

hdir
Havadaki bagl %30 ila %75 %710 ila %90
nem
Atmosferik basing 700 hPa a 500 hPa ila 1 060 hPa
1060 hPa

Not

700 hPa'lik atmosferik basing 3 000 m'lik maksimum isletim yiiksekligi ile
aynidir.



14. Imha

» Uriiniin

Uriin imha isleminden 6nce kullanici tarafindan hazirlan-
malidir, Dogrulanan muhafaza yontemi bdliimiine bakin.
Uriinin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha
edilmesinde veya geri doniisiminde ulusal kurallara uyul-
malidir!

Geri doniislim belgesi PDF dosyasi olarak ilgili tirlin numa-
rasi ile ekstranetten indirilebilir. (Geri doniisiim belgesi,
cevreye zararli bilesenlerin uygun imha edilmesine yonelik
bilgilere sahip, cihazin sokme talimatidir.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayr hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

attk imhasi ile ilgili sorulariniz icin ilkenizdeki

B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz bkz. Teknik servis.
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