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Product (oscillating saw)
Trigger (for oscillation frequency control)
Safety catch

Battery bay

Locking pin

Sterile funnel

Battery

Lid

Cover release element
Battery removal device

Saw blade

Saw head

Button for saw blade release/
Saw blade coupling

The depictions are schematic only.

Symbols on product and packages

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

Classification Type BF

Motor speed control

Manufacturer's batch designation

%))

Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

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

Machine-readable, two-dimensional code

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

Date of manufacture

Follow the instructions for use

Labeling of electrical and electronic devices pursuant
to directive 2002/96/EG (WEEE)
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Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age

Operating mode
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1. Applicable to

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

2. General information

2.1 Intended use

Task/Function

The oscillating saw GA331, combined with the relevant tool, is used for
processing hard tissue, cartilage and the like, as well as for bone replace-
ment materials.

Application Environment

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

2.2 Main functions and design characteristics

Oscillation frequency min. 0 min~' to max. 13 000 min~’

Operating mode Operation with non-periodic load and speed

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

B 30 second application, 30 second pause
B 7 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

Electrical systems generally heat up during continual operation. It is
advised to give the system a break after use to cool down, as listed in the
table on operating mode.
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Heating depends on the tool used and the load. After a certain number of
repetitions, the system should cool down. This procedure prevents the sys-
tem overheating as well as possible injury to the patient or user.

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

2.3 Indications

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

2.4

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

Absolute contraindications

2.5

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

Relative contraindications

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

3. Safe handling

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

A\

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

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

WARNING » Follow the instructions for use of all products

used.

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

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

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

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

» Prior to use, check that the product is in good working order.
» Follow TA022130 "Information on electromagnetic tolerance (EMT)".

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

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

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

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

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

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

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

4. Product description

4.1  Scope of supply

GA331 Oscillating saw

GA678 Sterile funnel

TA014543 Instructions for use for oscillating saw GA331 (flyer)

4.2 Components required for operation
B NiMH battery long GA676 (charged)

| Sterile funnel GAG78

B Cap GA675

B Saw blade (according to indication)

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

The charged non-sterile battery 7 is inserted into the product 1 via the
sterile funnel 6 and sealed with the lid 9 so that it is sterile.

Operating principle

The oscillation frequency is controlled electronically and can be continu-
ously regulated with the trigger for oscillation frequency control 2.

The product 1 has a coupling, which allows for the attachment of various
saw blades 11. These saw blades 11 lock automatically when attached to
the product.

The saw blade 11 can be removed by activating a push button 13.



5. Preparation

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

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

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

6. Working with the device

Risk of infection and contamination!
Product is delivered unsterilized!

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

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

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

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

WARNING » Always follow the safety advice and information

given in the instructions for use.

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

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

WARNING technical condition, see Function check
Risk of burns to skin and tissue through blunt tools
or if product has not been maintained properly!
WARNING » Use tools only if they are in perfect condition.

» Replace blunt tools.

» Maintain the product properly, see maintenance
guide.

6.1  System set-up

6.1.1  Connecting the accessories

A\

DANGER

Risk of injury due to unapproved configuration
using additional components!

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

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

All  configurations must  fulfill the fundamental standard

IEC/DIN EN 60601-1. The person connecting the devices with each other

is responsible for the configuration and must ensure that the fundamental

standard IEC/DIN EN 60601-1 or relevant national standards.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

» In case of questions, contact your B.Braun/Aesculap partner or
Aesculap Technical Service, address see Technical Service.

6.1.2 Inserting the rechargeable battery

JAN

CAUTION

The product does not function when using the
wrong battery!

» Do not use battery GA666 (with red base) or
GA346.

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

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

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

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

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

The sterility of the product is only guaranteed with a correctly placed lid.
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6.1.3 Intraoperative battery change

A\

WARNING

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.1.4 Removing the rechargeable battery

A\

WARNING

Risk of injury from hot battery!

Battery may be hot after use in the machine.

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

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

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

A

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

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

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

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

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

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

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

6.1.5 Protection against inadvertent activation

To prevent inadvertent activation of the product during tool change/align-
ment of the saw head 12, the trigger 2 can be locked.
To lock trigger 2:
» Twist the safety catch 3 to position OFF.
The trigger 2 is blocked and the product 1 cannot be operated.
To unlock trigger 2:
» Twist the safety catch 3 to position ON.
The trigger 2 is unlocked and the product 1 can be operated.

6.1.6  Attaching and detaching the saw blade

A\

WARNING

Risk of injury when attaching/removing sawblades
in the ON position through inadvertent activation
of the product!

» Only attach/remove saw blades in the OFF posi-
tion.

Coupling the saw blade
» Secure product 1 from inadvertent activation with the safety catch 3,
see Protection against inadvertent activation.

» Insert the saw blade 11 with its coupling end in the slot of saw blade
coupling 14 as far as it will go. Ensure that the locking pin engages in
the saw blade fenestration, and that the lateral stops of the saw blade
rest on the coupling, see Fig. C.

» If necessary press button for saw blade release/fixation 13.

Uncoupling the saw blade

» Secure product 1 against inadvertent activation with the safety
catch 3. see Protection against inadvertent activation

» Fully press button for saw blade release/fixation 13.

» Pull out saw blade 11 from the saw blade coupling 14, see Fig. C.

Aligning the saw head

Saw head 12 can be turned to eight different positions, in steps of 45°.

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

» Slightly pull out saw head 12 and turn it to the required position (in
steps of 45°).

Saw head 12 noticeably engages at each step, see Fig. D.

6.2

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

Function checks

» Make certain there is a battery in the battery compartment.
» Ensure that the lid has completely clicked into place.
» Pull on the saw blade to check that it is securely coupled.

» Check that the cutting edges of the saw blade do not exhibit any
mechanical damage.



» Check secure seating of the saw head: turn without pulling out.
» Release product for use (ON position).

» Briefly operate product at maximum oscillation frequency.

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

» Set aside the product if it is damaged.

6.3  Safe operation

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

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

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

>

WARNING

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

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

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

WARNING the product.

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

WARNING » Apply the product only under visual control.

Risk of injury and damage to the tool/system!
The tool may get caught in drapes (such as tex-

WARNING tiles).

» Do not let the tool come into contact with
drapes (such as textiles) during operation.
Risk of burns to skin and tissue due to blunt saw

blades/lack of product maintenance!

WARNING > Only use perfectly sharp saw blades.

» Replace blunt saw blades.

» Maintain products properly, see maintenance
guide.

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

6.3.1 Operating the product

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

» Activate trigger 2.
The oscillation frequency of the product 1 is continuously variable.

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes

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

ing.

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

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

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

The recommended chemistry was used for validation.
If there is no final sterilization, then a virucidal disinfectant must be used.

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

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

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

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

General information

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

Perform additional drying, if necessary.

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

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

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

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

» For further detailed information on hygienically safe and material-pre-

serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

7.3

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

Preparations at the place of use

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

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

7.4
» Prior to the first mechanical cleaning/disinfection process, mount the
ECCOS fixations in a suitable tray (e.g. GB243800).

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

Preparation before cleaning

7.5  Cleaning/disinfection

7.5.1  Product-specific safety instructions for the reprocessing pro-

cedure

A

CAUTION

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

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

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

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

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

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

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

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

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

VAN

CAUTION

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



7.6  Manual cleaning with wipe disinfection
Step T t Conc. Water qual- | Chemicals
[°C/°F] [min] [9%] ity

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

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

[} Intermediate rinse RT >5 - DW -

\Y) Drying RT - - - -

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

Vil Drying RT - - - -

D-W: Drinking water

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

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

Phase |

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

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

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

Note

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

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

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

Phase Il

» Mobilize non-rigid components during cleaning.
» Rinse product under running tap water for at least 5 minutes.

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

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

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

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

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

Phase IV

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

Phase V

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

Phase VI

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

» Drain any remaining water fully.

Stage VI

» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (such as
lint-free cloths, pressurized air).
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7.7  Automatic cleaning/disinfection with manual pre-cleaning

Note

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

Note

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

7.7.1  Manual pre-cleaning with a brush

Step T t Conc. Chemistry/Note
[°C/°F] [min] [0/0]

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

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

Phase |

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

Phase Il

» Mobilize non-rigid components during cleaning.

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

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

Note

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

10



7.7.2  Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

| Pre-rinse <25(77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <509 anionic surfactant
M 0.5 % working solution
- pH~ 117
]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - mind. 10 min at max. 120 °C
DW: Drinking water

FD-W:
*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Insert the product in its proper position in the ECCOS fixation.
» Set the saw head 12 between two locking positions for cleaning.

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

7.8 Inspection, maintenance and checks

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

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

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

» Inspect the saw blades for broken, damaged or blunt cutting edges.
» Set aside the product if it is damaged.

7.9

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

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

Packaging

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

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

Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

7.10 Steam sterilization

JAN

CAUTION

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

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

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

» Use a validated sterilization method:
- Steam sterilization using fractional vacuum process

- Steam sterilizer DINEN 285 and validated

DIN EN ISO 17665

- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min

pursuant to

When sterilizing multiple products in one steam sterilizer:

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

1
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7.11 Sterilization for the US market
B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or
chemical sterilization.

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

To achieve a sterility assurance level of 106, Aesculap recommends the
following parameters:

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

Sterilization
method

Minimum drying time

Prevacuum 270 °F/275 °F 4 min 20 min

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

9. Troubleshooting list

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

7.12 Storage

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

8. Maintenance

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

b
YYYY-MM

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

R e N = A

Product not running No battery No battery in the battery shaft Insert battery.
Battery not charged No signal tone when inserting the bat- Charge battery in charger.
tery
Battery defective No signal tone when inserting the bat- Have the manufacturer repair the battery.

tery

Product in locked OFF position

Safety catch is in OFF position

Turn the safety catch into the ON position.

Product defective

Product not running

Have the manufacturer repair the product.

Product becomes too  Excessive use

Product heating

Follow operating instructions (operating mode).

hot . .
Reprocessing/maintenance

carried out incorrectly

Product heating

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventative: lubricate product before every ster-
ilization.

Fall damage, product defec-
tive

Product heating

Have the manufacturer repair the product.

Use of a defective attachment

Product heating

Have the manufacturer repair the attachment.

Blunt tool

Heating of tool and product

Change tool.

12



Insufficient power

Loud running noise

Product defective

Product is operating in left
rotation mode

Insufficient product performance

Large amount of heat generated aftera
short time

Serrated tool run in counterclockwise
mode

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventative: lubricate product before every ster-
ilization.

Have the manufacturer repair the product.

Follow operating instructions (operating mode).
Have the manufacturer repair the product

Operate serrated tool in right rotation.

Use of a defective attachment

Attachment very hot

Have the manufacturer repair the attachment.

Blunt tool

Defective product drive/ball
bearings

Tool blades worn out

Loud, perceptible noise during opera-
tion

Change tool.

Follow operating instructions (preparation, care).
Preventative: lubricate product before every ster-
ilization.

Have the manufacturer repair the product

Defective attachment
drive/ball bearings

Loud, perceptible noise during opera-
tion

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

Have the attachment repaired by the manufac-

turer

Lid cannot be
attached/removed

Battery cannot be
inserted/removed

Sterile funnel or bat-
tery removal device
not attachable

Lid not compatible

Lid does not click into place

Use the compatible lid for GA331.

Lid deformed/defective

Lid is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the lid.

Connection to product
deformed/defective

Battery not compatible

Lid is difficult or cannot be
mounted/removed

Battery cannot be completely inserted
into the battery shaft

Have the manufacturer repair the product.

Use the compatible battery for GA331.

Battery deformed/defective

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

Have the manufacturer repair the battery.

Battery shaft to product
deformed/defective

Sterile funnel or battery
removal device not compati-
ble

Battery is difficult or cannot be
mounted/removed

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

Have the manufacturer repair the product

Use compatible sterile funnel or battery removal
device for GA331.

Sterile funnel or battery
removal device
deformed/defective

Battery shaft to product
deformed/defective

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Sterile funnel or battery removal device
difficult or not attachable

Change sterile funnel or battery device.

Have the manufacturer repair the product.

Speed control knob not
working

Saw blade not moving

Product in locked OFF position

Safety catch is in OFF position

Turn the safety catch into the ON position.

Speed control knob sticks/is
defective

Loud running noise from
motor

Speed control knob not working

Defective gearings

Have the manufacturer repair the product.

Have repaired by manufacturer

13
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N e N = A

Insufficient cutting Saw blade teeth worn Blunt saw blade

Replace saw blade

performance of the

saw blade Battery too weak

Battery worn/defective

Insufficient motor power/speed

Charge battery

Replace battery

Saw blade overheated

The saw blade cannot Deformation

be coupled

Coupling components or saw
blades deformed

Inadequate chip removal

Move the saw back and forth during sawing and
ensure sufficient irrigation of the saw blade

Have repaired by manufacturer

- Incompatible saw blade

Insert a compatible Aesculap saw blade, see
Accessories/Spare parts

Saw blade cannot be
uncoupled

Locking pin not fully releasing
the saw blade

Button for saw blade release not
pressed completely

Fully press the saw blade release button, see
Attaching and detaching the saw blade

10. Technical Service

VAN

WARNING

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

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

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

» For service and repairs, please your
B. Braun/Aesculapagency.

contact national

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392
+1(314) 895 -4420
Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Phone:

Phone:
Fax:
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11. Accessories/Spare parts

GA675 Lid

GA676 NiMH battery long

GA678 Sterile funnel

GA679 Battery removal device

GB243R ECCOS sieve basket with fixation for Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB495R ECCOS fixation for machine

GB487R ECCOS fixation for lid

GB488R ECCOS fixation for sterile funnel

GB489R ECCOS fixation for battery removal device

TA014542 Instructions for use for oscillating saw GA331 (A4
for ring binder)

TA014543 Instructions for use for oscillating saw GA331

(flyer)




12. Technical data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

GA331 Oscillating saw lla

12.2 Performance data, information about standards

Max. power approx. 250 W

Max. oscillation frequency 13 000 min-"

Weight (operational) 1,6 kg £10 %

Dimensions (L x W x H, ready for 221 mm x 177 mm x 55 mm 5 %

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

Conforming to standard IEC/DIN EN 60601-1

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

12.3 Operating mode

Operating mode Operation with non-periodic load and

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

B 30 second application, 30 second
pause

B 7 repetitions
B 30 min cooling time

B Max. Temperature 48 °C

12.4 Environmental conditions

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

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

pressure

13. Disposal

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

Adhere to national requlations when disposing of or recy-
cling the product, its components and its packaging!

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

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

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

15
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Legende

Akku
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Produkt (oszillierende Sige)

Driicker (zur Regulierung der Oszillationsfrequenz)
Driickersicherung

Akkuschacht

Verriegelungsbolzen

Steriltrichter

Verschlussdeckel
Verschlussentriegelung

10 Akku Entnahmehilfe

11 Sédgeblatt
12 Sagekopf

13 Druckknopf zur Ségeblattentriegelung/

14 Sidgeblattkupplung

Die Darstellungen sind nur schematisch.

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Klassifikation Typ BF

Drehzahlsteuerung

Chargenbezeichnung des Herstellers

%))

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

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

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

Herstelldatum

Gebrauchsanweisung befolgen

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

QW ~FZgELL]>

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Nennbetriebsart
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1.  Geltungsbereich

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

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Aufgabe/Funktion

Die oszillierende Sdge GA331, kombiniert mit entsprechendem Werkzeug,
wird zum Bearbeiten von Hartgewebe, Knorpel und Artverwandtem, sowie
Knochenersatzmaterialien verwendet.

Anwendungsumgebung

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

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Oszillationsfrequenz min. 0 min~" bis max. 13 000 min~'

Nennbetriebsart Betrieb mit nicht periodischen Last- und

Drehzahlanderungen (Typ S9 gemaB IEC
EN 60034-1)

B 30 s Anwendung, 30 s Pause
B 7 Wiederholungen

B 30 min Abkiihlzeit

B Max. Temperatur 48 °C

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

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

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

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von dem gewahlten
Werkzeug ab.

2.4

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

Absolute Kontraindikationen

2.5

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

Relative Kontraindikationen

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

3. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seiner Zweckbestimmung!

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

dukte einhalten.

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

W Der Operateur tragt die Verantwortung fiir die sachgeméaBe Durchfiih-
rung des operativen Eingriffs.

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

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

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

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

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

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

18

» 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.

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

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

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

4. Geratebeschreibung

4.1 Lieferumfang
GA331 Oszillierende Sage
GA678 Steriltrichter
TA014543 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sage
GA331(Faltblatt)
4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

B NiMH Akku lang GA676 (geladen)
| Steriltrichter GA678

B Verschlussdeckel GA675

B Sigeblatt (je nach Indikation)

4.3

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

Der geladene, unsterile Akku 7 wird mittels Steriltrichter 6 in das
Produkt 1 eingefiihrt und dieses mit dem Verschlussdeckel 9 steril ver-
schlossen.

Funktionsweise

Die Oszillationsfrequenz wird elektronisch geregelt und kann stufenlos mit
dem Driicker zur Regulierung der Oszillationsfrequenz 2 reguliert werden.
Das Produkt 1 hat eine Kupplung, die es ermdglicht diverse Sageblatter 11
zu kuppeln. Diese Sageblatter 11 verriegeln beim Aufstecken auf das Pro-
dukt selbststandig.

Durch Betdtigen des Druckknopfs 13 kann das Sdgeblatt 11 wieder geldst
werden.



5. Vorbereiten

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, lbernimmt

Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung:

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

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdrteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Produkt

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Produkt wird unsteril ausgeliefert!

WARNUNG  p Produkt vor Inbetriecbnahme gemaB Gebrauchs-
anweisung steril aufbereiten.
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unbeab-
sichtigtes Betatigen des Produkts!
WARNUNG  » Produkt, mit dem nicht aktiv gearbeitet wird,
gegen unbeabsichtigte Betdtigung sichern
(Position OFF).
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!
WARNUNG  » Sicherheitsinformationen und Hinweise der

Gebrauchsanweisungen einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit
Schneiden vorsichtig handhaben.

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

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

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Produkt korrekt instand halten, siehe Instand-
haltung.

6.1 Bereitstellen

6.1.1  Zubehor anschlieBen

VAN

GEFAHR

Verletzungsgefahr durch unzuldssige Konfiguration
bei Verwendung weiterer Komponenten!

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

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

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

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

6.1.2  Akku einfiihren

A

VORSICHT

Keine Funktion des Produkts bei Verwendung des
falschen Akkus!

» Akkus GA666 (mit rotem Boden) und GA346
nicht verwenden.

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

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

Nach dem Einsetzen des Akkus erténen einmalig mehrere Signaltdne, die

die Einsatzbereitschaft des Produkts signalisieren.

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

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

dass er mit beiden

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

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!

Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine
heiB sein.

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

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

» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

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

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

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

Der Akku 7 gleitet sanft in die Akku Entnahmehilfe 10.

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

» Geladenen Akku 7 einsetzen, siehe Akku einfiihren.

6.1.4 Akku entnehmen

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr durch heiBen Akku!

Akku kann nach dem Gebrauch in der Maschine

heiB sein.

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

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

Beschadigung des Akkus durch Aufklopfen auf

harte Gegenstande!

» Akku nur durch Klopfen des Produkts in die fla-
che Hand entnehmen.

VORSICHT

A

VORSICHT

Beschadigung oder Zerstérung der Akkus durch
Aufbereitung!

» Akkus nicht sterilisieren.

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

Zur einfacheren Akku-Entahme kann die Akku Entnahmebhilfe verwendet
werden, siehe Abb. B.

» Produkt 1 mit dem Akkuschacht 4 nach oben drehen.

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

» Akkuschacht 4 am unteren Ende komplett umgreifen.

» Akkuschacht 4 in die flache Hand klopfen bis Akku 7 aus dem
Akkuschacht 4 herausgleitet und entnommen werden kann.
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6.1.5 Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betitigen

Um zu verhindern, dass das Produkt beim Werkzeugwechsel [ Ausrichten
des Sagekopfs 12 unbeabsichtigt betrieben wird, kann der Driicker 2
gesperrt werden.

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

6.1.6  Sigeblatt kuppeln und entkuppeln

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Ségeblattern in der Position ON durch unbeabsich-
tigtes Betatigen des Produkts!

» Sidgeblatter nur in der Position OFF kup-
peln/entkuppeln.

Sigeblatt kuppeln
» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen.

» Sageblatt 11 mit Anschlussseite in Schlitz der Sdgeblattkupplung 14
bis zum Anschlag einfiihren. Dabei sicherstellen, dass der Arretierbol-
zen in das Fenster des Sdgeblatts einrastet und die seitlichen
Anschlédge des Sageblatts an der Kupplung anliegen, siehe Abb. C.

» Ggf. Druckknopf zur Sdgeblattentriegelung/-fixierung 13 driicken.

Sigeblatt entkuppeln
» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen

» Druckknopf zur Sdgeblattentriegelung/-fixierung 13 ganz durchdrii-
cken.

» Sageblatt 11 aus Sageblattkupplung 14 herausziehen, siehe Abb. C.

Sagekopf ausrichten
Der Sagekopf 12 kann in acht verschiedenen Stellungen um jeweils 45°
gedreht werden.

» Produkt 1 mit der Driickersicherung 3 gegen unbeabsichtigtes Betati-
gen sichern, siehe Sicherung gegen unbeabsichtigtes Betatigen.

» Sigekopf 12 herausziehen und in gewiinschte Stellung drehen (jeweils
um 45°).

Der Sdgekopf 12 rastet in jeder Stellung spiirbar ein, siehe Abb. D.

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

» Sicherstellen, dass ein Akku eingesetzt ist.

» Sicherstellen, dass der Verschlussdeckel vollstandig eingerastet ist.

» Sicheres Kuppeln des Sdgeblatts priifen: Am Sdgeblatt ziehen.

Funktionspriifung



» Sicherstellen, dass die Schneiden des Sdgeblatts nicht mechanisch
beschadigt sind.

» Sicheren Sitz des Sagekopfs priifen: Ohne Herausziehen daran drehen.
» Produkt fiir Betrieb freischalten (Position ON).

» Produkt kurz mit maximaler Oszillationsfrequenz betreiben.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

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

» Werkzeug wihrend des Einsatzes kiihlen.

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

» Produkt/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

Infektionsgefahr oder Verletzungsgefahr durch
Aerosolbildung oder Partikel, die sich vom Werk-

WARNUNG  zeug losen!
» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen (z. B.
wasserdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,

Schutzbrille, Absaugung).

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

WARNUNG fiihren.

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

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

WARNUNG  Das Werkzeug kann Abdecktiicher (z. B. Textilien)
erfassen.

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

Verbrennungsgefahr von Haut und Gewebe durch

stumpfe Sdgeblitter/nicht ausreichend instand

gehaltene Produkte!

» Nur einwandfreie Sdgeblitter einsetzen.

» Stumpfe Sageblitter ersetzen.

» Produkte korrekt instand halten, siehe Instand-
haltung.

WARNUNG

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

6.3.1  Produkt betreiben

Der leise Pfeifton beim Anlaufen des Produkts ist konstruktionsbedingt.

» Driicker 2 betatigen.
Die Oszillationsfrequenz des Produkts 1 wird stufenlos reguliert.

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

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

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

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

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

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

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

7.3
» Simtliche angebaute Komponenten vom Produkt entfernen (Werkzeug
und Zubehor).

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

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

7.4

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterun-
gen in geeigneten Siebkorb (z. B. GB243800) montieren.

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

Vorbereitung vor der Reinigung
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7.5  Reinigung/Desinfektion

7.5.1  Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungs-

verfahren

A

VORSICHT

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

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

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

» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.

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

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

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

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

Beschaddigung oder Zerstorung des Akkus durch
Aufbereitung!

» Akku vor Nisse schiitzen.

A\

VORSICHT

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



7.6  Manuelle Reinigung mit Wischdesinfektion
| Vorreinigung RT (kalt) >2 - T-W bis visuell sauber
I Reinigung mit Enzyml6sung RT (kalt) >2 0.8 T-W pH-neutral*
[ Zwischenspiilung RT >5 - T-W -
v Trocknung RT - - - -
\' Wischdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol
VI Schlussspiilung RT (kalt) 0,5 - VE-W -
Vi Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)
RT: Raumtemperatur

validiert mit Enzymreiniger “Cidezyme Johnson & Johnson”

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

Phase |

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

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

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

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

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

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

Phase Il

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Produkt unter flieBendem Leitungswasser mindestens 5 min spiilen.
» Gebrauchsanweisung des Enzymreinigers hinsichtlich korrekter Kon-
zentration, Verdlinnung, Temperatur und Wasserqualitdt beachten.

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

» Nicht starre Komponenten jeweils 20 s mit Wasserpistole (kaltes Was-
ser, mind. 2,5 bar) spiilen.

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

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

Phase IV

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

Hilfsmitteln

Phase V

» Produkt vollstdndig mit Einmal-Desinfektionstuch abwischen.

Phase VI

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

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase VII

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

Hilfsmitteln
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7.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Voreinigung
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

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

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

7.7.1  Manuelle Vorreinigung mit Biirste

Schritt Konz. Wasser- Chemie/Bemerkung
°C/ Fl mln] [0%0] qualitat

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

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

Phase |

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

Phase Il

» Nicht starre Komponenten bei der Reinigung bewegen.

» Schwer zugdngliche Oberflaichen mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste aus Kunststoff mindestens 1 min birsten.

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

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

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

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

T Wasser- Chemie/Bemerkung
[°C/°F] Qualitit
| Vorspiilen <25(77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~ 117
[} Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\" Trocknung - - - mind. 10 min bei max. 120 °C
T-W: Trinkwasser

VE-W:
*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Produkt lagerichtig in die ECCOS-Halterung einlegen:

» Sdgekopf 12 zur Reinigung zwischen zwei Raststellungen positionie-
ren.

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

7.8

Hinweis

Kontrolle, Wartung und Priifung

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

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

» Produkt auf Beschddigungen, unregelmaBige Laufgerdusche, liberma-
Bige Erwdrmung oder zu starke Vibration priifen.

» Sdgeblatter auf abgebrochene, beschddigte und stumpfe Schneiden
kontrollieren.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitt)

7.9

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

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

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

Verpackung

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

A

VORSICHT

Beschadigung oder Zerstérung des Akkus durch
Aufbereitung!

» Akku nicht sterilisieren.

Vor der Sterilisation sdmtliche angebaute Komponenten vom Produkt ent-
fernen (Werkzeuge, Zubehdr).

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen &uBeren und
inneren Oberfliachen hat (z. B. durch Offnen von Ventilen und Hahnen).
» Validiertes Sterilisationsverfahren anwenden:
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren
gemaB DIN EN 285

- Dampfsterilisator und validiert gemaB

DIN EN I1SO 17665

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

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

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

9. Fehler erkennen und beheben

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

Produkt lduft nicht Kein Akku

Akku nicht geladen
Akkus

Kein Akku im Akkuschacht

Kein Signalton beim Einsetzen des

7.11

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

Lagerung

8. Instandhaltung

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

#

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

Akku einfiihren.
Akku im Ladegerat laden.

Akku defekt
Akkus

Kein Signalton beim Einsetzen des

Akku beim Hersteller instand setzen lassen.

Produkt in gesicherter OFF-
Position tion OFF
Produkt defekt

Produkt wird zu hei3  Uberbeanspruchung

Driickersicherung befindet sich in Posi-

Produkt luft nicht

Erwdrmung des Produkts

Driickersicherung in Position ON schalten.

Produkt beim Hersteller instand setzen lassen.

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebs-
art).

Aufbereitung/Pflege falsch
durchgefiihrt

Fallschaden, Produkt defekt

Verwendung eines defekten
Aufsatzes

Erwdrmung des Produkts

Erwdrmung des Produkts

Erwdrmung des Produkts

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).
Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation &len.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Stumpfes Werkzeug
Produkts

Erwdrmung des Werkzeugs und des

Werkzeug wechseln.
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Ungeniigende Leistung

Lautes Laufgerdusch

Produkt defekt

Ungeniigende Leistung des Produkts

Starke Erwarmung nach kurzer Zeit

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation &len.
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Gebrauchsanweisung beachten (Nennbetriebs-
art).
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Produkt wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug wird im Linkslauf
betrieben

Gezahntes Werkzeug im Rechtslauf betreiben.

Verwendung eines defekten
Aufsatzes

Stumpfes Werkzeug

Getriebe/Kugellager des Pro-
dukts defekt

Getriebe/Kugellager des Auf-
satzes defekt

Starke Erwdrmung des Aufsatzes

Schneiden vom Werkzeug verschlissen

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Lautes, auffalliges Gerdusch beim
Betrieb

Aufsatz vom Hersteller instand setzen lassen.

Werkzeug wechseln.

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Vorbeugend: Produkt vor jeder Sterilisation &len.
Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Gebrauchsanweisung beachten (Aufbereitung,
Pflege).

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

Verschlussdeckel nicht
montierbar/demon-
tierbar

Verschlussdeckel nicht kom-
patibel

Verschlussdeckel rastet nicht ein

Passenden Verschlussdeckel fiir GA331 verwen-
den.

Verschlussdeckel defor-
miert/defekt

Anschluss am Produkt defor-
miert/defekt

Verschlussdeckel ldsst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Verschlussdeckel Iasst sich schwer bzw.
nicht montieren/ demontieren

Verschlussdeckel vom Hersteller instand setzen
lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Akku nicht montier-
bar/entnehmbar

Akku nicht kompatibel

Akku nicht vollstandig in Akkuschacht
montierbar

Passenden Akku fiir GA331 verwenden.

Akku deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

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

Akku |asst sich schwer bzw. nicht mon-
tieren [ entnehmen

Akku vom Hersteller instand setzen lassen.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen

Steriltrichter bzw.
Akku-Entnahmebhilfe
nicht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe nicht kompatibel

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmebhilfe
nicht auf Akkuschacht steckbar

Passenden Steriltrichter bzw. passende Akku-Ent-
nahmehilfe fiir GA331 verwenden.

Steriltrichter bzw. Akku-Ent-
nahmehilfe deformiert/defekt

Akkuschacht am Produkt
deformiert/defekt

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe
schwer bzw. nicht steckbar

Steriltrichter bzw. Akku-Entnahmehilfe wechseln.

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.

Driicker fiir Drehzahl-
regulierung nicht
betatigbar

Produkt in gesicherter OFF-
Position

Driickersicherung befindet sich in Posi-
tion OFF

Driickersicherung in Position ON schalten.

Driicker flir Drehzahlregulie-
rung klemmt/defekt

Driicker fiir Drehzahlregulierung nicht
betadtigbar

Produkt vom Hersteller instand setzen lassen.
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Sdgeblatt bewegt sich  Motor lduft laut Getriebe defekt

nicht

Beim Hersteller instand setzen lassen

Ungeniigende Schnitt- Verschlissene Sageblattzéhne

Sdgeblatt stumpf

Sédgeblatt ersetzen

leistung des Sageblatts Akku zu schwach

Akku verbraucht/defekt genng

Sdgeblatt erhitzt

Leistung/Drehzahl des Antriebs ist zu

Spanabfuhr ist schlecht

Akku aufladen
Akku ersetzen
Beim Sdgen zusétzliche hin- und hergehende

Bewegungen durchfiihren und ausreichend spii-
len

Sédgeblatt Idsst sich
nicht kuppeln

Deformierte Kupplungs-
teile/Sageblatter

Verformung

- Ségeblatt ist nicht kompatibel

Beim Hersteller instand setzen lassen

Passendes Aesculap-Sageblatt einsetzen, siehe
Zubehdr/Ersatzteile

Sdgeblatt Idsst sich
nicht entkuppeln

Arretierbolzen gibt Sageblatt
nicht vollstandig frei

Druckknopf zur Ségeblattentriegelung
nicht ganz durchgedriickt

Druckknopf zur Sdgeblattentriegelung ganz
durchdriicken, siehe Ségeblatt kuppeln und ent-
kuppeln

10. Technischer Service

A\

WARNUNG

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie liber die oben genannte Adresse.
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11. Zubehor/Ersatzteile

GA675 Verschlussdeckel

GA676 NiMH Akku lang

GA678 Steriltrichter

GA679 Akku Entnahmebhilfe

GB243R ECCOS-Siebkorb mit Halterung fiir Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB495R ECCOS Halterung fiir Maschine

GB487R ECCOS Halterung fiir Verschlussdeckel

GB488R ECCOS Halterung fiir Steriltrichter

GB489R ECCOS Halterung fiir Akku Entnahmehilfe

TA014542 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sdge GA331
(A4 fiir Ringordner)

TA014543 Gebrauchsanweisung fiir oszillierende Sage

GA331(Faltblatt)




12. Technische Daten

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

GA331 Oszillierende Sage

lla

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Max. Leistung ca. 250 W

Max. Oszillationsfrequenz 13 000 min-"

Gewicht (betriebsbereit) 1,6 kg = 10 %

Abmessungen (L x B x H, betriebs- 221 mm x 177 mm x 55 mm

bereit) + 50
Anwendungsteil Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1

Das Produkt wurde beim Hersteller nach 500 Aufbereitungszyklen einer

Priifung unterzogen und hat diese bestanden.

12.3 Nennbetriebsart

Nennbetriebsart

EN 60034-1)

B 30 s Anwendung, 30 s Pause

B 7 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit
B Max. Temperatur 48 °C

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

12.4 Umgebungebedingungen

Temperatur 10 °C bis 27 °C

Relative Luft- 30 % bis 75 %

feuchtigkeit

-10 °C bis 50 °C
10 % bis 90 %

Atmosphari- 700 hPa bis 1 060 hPa

scher Druck

500 hPa bis 1 060 hPa

13. Entsorgung

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

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

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

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

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

vice.

29



CE

Aesculap® Acculan 4
Scie oscillante GA331

Légende

Accu

0O N O U~ WN =

Produit (scie oscillante)

Poussoir (de régulation de la fréquence d'oscillation)
Blocage de poussoir

Compartiment a accu

Boulon de verrouillage

Entonnoir stérile

Couvercle obturateur

9 Déverrouillage de I'obturateur

10 Auxiliaire de retrait d'accu

11 Lame de scie
12 Téte de scie

13 Bouton poussoir pour le déverrouillage de la lame de scie/

14 |'accouplement de la lame de scie

Les illustrations sont seulement schématiques.

Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Classification type BF

Commande de vitesse de rotation

Désignation de lot du fabricant

Numeéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

Marquage de maintenance
Note concernant la prochaine date de maintenance
(date: mois-année)

Code bidimensionnel lisible par machine

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

Date de fabrication

Respecter le mode d'emploi
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Identification des appareils électriques et électro-
niques conformément & la directive 2002/96/EG
(WEEE)

QW ~FZgELL]>

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage

Fonctionnement nominal
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1. Domaine d'application

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

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

Réle/fonction

La scie oscillante GA331, combinée a I'outil approprié, est utilisée pour le
traitement des tissus durs, du cartilage, des artéfacts, ainsi que les maté-
riaux de remplacement osseux.

Environnement d'utilisation

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

Fréquence d'oscillation  min. O tr/min jusqu'a max. 13 000 tr/min

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

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause
B 7 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

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

|'utilisateur.

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

décrites.

2.3 Indications

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

choisi.

2.4  Contre-indications absolues

L'application du produit n'est pas autorisée sur le systeme nerveux central

ou sur le systéme circulatoire central.

2.5 Contre-indications relatives

L'utilisation sOre et efficace du produit dépend fortement d'influences sur
lesquelles seul I'utilisateur a le contréle. Par conséquent, les indications

énumeérées ici ne constituent que des conditions générales.

L'utilisation réussie au plan clinique du produit dépend du savoir et de
I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de décider quelles structures il
est judicieux de traiter par ce moyen et de tenir compte des consignes de

sécurité et mises en garde mentionnées dans le mode d'emploi.
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3. Manipulation sire

Risque de blessures et de dégats matériels en cas

A d'utilisation du produit d'une maniére non

AVERTISSEMENT conforme a sa destination!
Risque de blessure et de dégats matériels en cas de

A manipulation incorrecte du produit!

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

» Nutiliser le produit que dans le cadre de son
utilisation prévue.

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

B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.
B Le chirurgien doit maitriser en théorie comme en pratique les tech-

niques chirurgicales reconnues.

» Nettoyer (3 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine

apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

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

liser.

» TA022130 Respecter les "Consignes relatives a la compatibilité élec-

tromagnétique (CEM)".

» Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation

incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de
garantie et la responsabilité:

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires

uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de I'expérience requises.

» Le mode d'emploi doit &tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
» Veiller a ce que l'installation électrique du local soit conforme aux

prescriptions des normes IEC/DIN EN.

» Ne pas utiliser le produit dans des zones a risque d'explosion.
» Soumettre le produit a un traitement stérile avant toute utilisation.
» En utilisant les systémes de fixation ECCOS, toujours respecter la

notice d'utilisation TAO09721 correspondant, a consulter sur |'extranet
Aesculap a I'adresse https://extranet.bbraun.com



4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison
GA331 Scie oscillante
GAG78 Entonnoir stérile
TA014543 Notice d'utilisation de la scie oscillante GA331
(dépliant)
4.2  Composants nécessaires a I'utilisation

B Accu NiMH long GA676 (chargé)
B Entonnoir stérile GA678

B Couvercle obturateur GA675

B Lame de scie (selon l'indication)

4.3

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

Mode de fonctionnement

L'accu non stérile chargé 7 est introduit au moyen d'un entonnoir stérile 6
dans le produit 1 et celui-ci est fermé de maniere stérile avec le couvercle
obturateur 9.

La fréquence d'oscillation délivrée est contrdlée électroniquement et peut
étre réglée en continu avec le poussoir de régulation de la fréquence
d'oscillation 2.

Le produit 1 possede un couplage qui permet de raccorder diverses lames
de scie 11. Ces lames de scie 11 se verrouillent automatiquement
lorsqu'elles sont enfichées sur le produit.

En actionnant le bouton poussoir 13, la lame de scie 11 peut de nouveau
étre retirée.

5. Préparation

Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes

ne sont pas respectées:

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

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

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

6. Utilisation du produit

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

» Respecter les informations et les consignes de
sécurité contenues dans les modes d'emploi.

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

Endommagement du produit en cas de chute!

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

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

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

» Effectuer une maintenance correcte du produit,
voir Maintenance.
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6.1  Mise a disposition

6.1.1 Raccord des accessoires

A

DANGER

Risque de blessure en cas de configuration non

admissible avec |'utilisation d'autres composants!

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

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

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

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toute question, veuillez contacter votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou le service technique Aesculap, adresse voir Ser-
vice Technique.

6.1.2 Insertion de I'accu
Aucune fonction du produit lors de I'utilisation
d'un accu incorrect!
ATTENTION » Ne pas utiliser les accus GA666 (4 fond rouge)

ou GA346.

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

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

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

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

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

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

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure lorsque I'accu est chaud!

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

6.1.4 Retrait de I'accu

VAN

AVERTISSEMENT

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

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

A

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

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

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



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

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

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

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

6.1.5 Seécurité contre I'actionnement involontaire

Pour éviter un actionnement involontaire du produit pendant le change-
ment d'outil/l'orientation de la téte de coupe 12, le poussoir 2 peut étre
bloqué.
Bloquer le poussoir 2:
» Placer le cran de sécurité 3 sur la position OFF.

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

Le poussoir 2 est débloqué et le produit 1 peut &tre actionné.
6.1.6  Accouplement et désaccouplement de la lame de scie
c Risque de blessures lors de I'accouplement ou du

désaccouplement de lames de scie en position ON

AVERTISSEMENT €n cas d'actionnement involontaire du produit!

» N'accoupler et ne désaccoupler les lames de scie
qu'en position OFF.

Accouplement de la lame de scie

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

» Insérer la lame de scie 11 coté raccordement dans la fente de |'accou-
plement de lame de scie 14 jusqu'a la butée. S'assurer alors que la gou-
pille de verrouillage s'engage dans I'encoche de |a lame de scie et que
les butées latérales de la lame de scie sont en contact avec I'accouple-
ment, voir Fig. C.

» Si nécessaire, actionner le bouton poussoir pour fixer/déverrouiller la
lame de scie 13.

Désaccouplement de la lame de scie

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

» Actionner le bouton poussoir pour fixer/déverrouiller la lame de
scie 13.

» Retirer la lame de scie 11 de I'accouplement de lame de scie 14, voir
Fig. C.

Orientation de la téte de scie

La téte de scie 12 peut étre orientée a 45° dans huit positions différentes.

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

» Retirer la téte de scie 12 et I'orienter & la position désirée (a intervalles
de 45°).

Dans chaque position, la téte de scie 12 s'enclenche de facon notable,
voir Fig. D.

6.2  Veérification du fonctionnement

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

» Vérifier la présence de I'accu.

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

» Vérifier le bon couplage de la lame de scie: tirer sur la lame de scie.
>

Veérifier que les tranchants de la lame de scie ne présentent pas de
détérioration mécanique.

v

Veérifier que la téte de scie est bien fixée: la tourner sans tirer dessus.
Activer le produit pour I'opération (position ON).

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

v

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

6.3  Manipulation

VAN

AVERTISSEMENT

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

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.

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

» Laisser refroidir le produit ou I'outil.

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

Risque d'infection ou risque de blessure du a la for-
mation d'aérosol ou aux particules qui se détachent
de l'outil!

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

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

VAN

AVERTISSEMENT

» Procéder a un contrdle du fonctionnement
avant chaque utilisation.
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Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en
dehors du champ de visibilité!

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

» Utiliser le produit uniquement sous controle
visuel.

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

L'outil risque d'accrocher les champs de recouvre-

ment (p. ex. les textiles).

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

Risque de brilure de la peau et des tissus par des
lames de scie émoussées/un produit insuffisamment
entretenu!

VAN

AVERTISSEMENT
» Utiliser uniquement des lames de scie en parfait
état.
» Remplacer les lames de scie émoussées.

» Effectuer une maintenance correcte des pro-
duits, voir Maintenance.

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

6.3.1  Utiliser le produit

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

» Actionner le poussoir 2.
La fréquence d'oscillation du produit 1 est régulée en continu.

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité

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

Pour les patients atteints de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (CJ), soupgon-
nés d'étre atteints de CJ ou d'éventuelles variantes, respecter les réglemen-
tations nationales en vigueur pour la préparation stérile des produits.
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Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du
fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiables.

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

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

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

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

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

7.2

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

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

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

Remarques générales

Sécher ensuite si nécessaire.

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

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

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



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

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

7.3

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

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

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

7.4

» Avant le premier nettoyage/la premiére décontamination en machine:
monter les fixations ECCOS dans le panier perforé approprié (p. ex.
GB243800).

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

Préparation avant le nettoyage

7.5 Nettoyage/décontamination

7.5.1  Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé

de traitement

A\

ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit

de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des

températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de déconta-

mination

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

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

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

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

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

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

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

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

A

ATTENTION » Protéger I'accu contre I'humidité.

Le temps de séchage n'est donné qu'a titre indicatif. Il devra étre vérifié et
adapté si nécessaire en tenant compte des circonstances spécifiques (p. ex.
chargement).
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7.6  Nettoyage manuel avec décontamination par essuyage
| Nettoyage préalable TA (froid) >2 - EP Jusqu'a la propreté visuelle
Il Nettoyage avec une solution TA (froid) >2 08 EP pH neutre*
enzymatique
] Rincage intermédiaire TA >5 - EP -
v Séchage TA - - - -
\' Désinfection par essuyage - >1 - - Chiffons Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
VI Ringage final TA (froid) 0,5 - EDém -
Vil Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)
TA: Température ambiante

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

Phase |

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

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

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

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

Phase Il

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

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

Phase Il

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

» Respecter les instructions d'utilisation du nettoyant enzymatique en ce
qui concerne la concentration, la dilution, la température et la qualité
de l'eau.
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validé avec un nettoyant enzymatique "Cidezyme Johnson & Johnson"

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

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

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

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

Phase IV

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

Phase V

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

Phase VI

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

» Laisser s'égoutter suffisamment I'eau résiduelle.

Phase VII

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



7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel

Remarque

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

Remarque

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

7.7.1  Nettoyage préalable manuel a la brosse

Etape T t Conc. Qualité de | Chimie/remarque
[°C/°F] [min] [0/0] I'eau

I Ringage TA (froid) - EP Jusqu'a la propreté visuelle
Il Brossage TA (froid) - - EP Jusqu'a la propreté visuelle
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

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

Phase |

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

Phase Il

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

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

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

Remarque

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

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

Etape T Qualité de | Chimie/remarque
[°C/°F] I'eau
I Ringage préalable <25(77 3 -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <509 d'agents tensioactifs anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~ 117
1l Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\" Séchage - - - Au moins 10 minutes a 120 °C maxi.
EP: Eau potable

EDém:
*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Poser le produit en position correcte dans la fixation ECCOS:
» Positionner la téte de scie 12 entre deux encoches pour le nettoyage.

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

7.8

Remarque

Vérification, entretien et contréle

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

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

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

» Vérifier si les lames de scie présentent des bords de coupe brisés,
endommagés ou €mousses.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
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Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

7.9

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

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

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

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

Emballage



7.10 Stérilisation a la vapeur

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

ATTENTION » Ne pas stériliser I'accu.

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

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

» Appliquer le procédé de stérilisation validé:
- Stérilisation a la chaleur humide par le procédé du vide fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon
DIN EN ISO 17665

- Stérilisation par le procédé du vide fractionné a 134 °C, temps de
maintien 5 min

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

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

7.11 Stockage

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

8. Maintenance

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

b

AAAA-MM

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

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

Le produit ne fonctionne  Pas d'accu Pas d'accu dans le compartiment a Insérer un accu.
pas accu
L'accu n'est pas chargé Pas de signal sonore lors de l'insertion  Charger I'accu dans le chargeur.
de l'accu
Accu défectueux Pas de signal sonore lors de I'insertion  Faire réparer |'accu chez le fabricant.
de l'accu
Produit en position sécurisée  Le blocage de poussoir se trouve en Placer le blocage de poussoir sur la position
OFF position OFF ON.
Produit défectueux Le produit ne fonctionne pas Faire réparer le produit chez le fabricant.
Le produit surchauffe Sollicitation excessive Echauffement du produit Observer le mode d'emploi (fonctionnement
nominal).
Traitement/entretien mal Echauffement du produit Respecter le mode d'emploi (traitement, entre-
effectués tien).
Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.
Dégat de chute, produit Echauffement du produit Faire réparer le produit par le fabricant.
défectueux
Utilisation d'un embout Echauffement du produit Faire réparer I'embout chez le fabricant.
défectueux
Outil émoussé Echauffement de I'outil et du produit ~ Changer l'outil.
Puissance insuffisante Produit défectueux Puissance insuffisante du produit Respecter le mode d'emploi (traitement, entre-
tien).
Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant.

Echauffement important aprés un Observer le mode d'emploi (fonctionnement
court laps de temps nominal).
Faire réparer le produit par le fabricant

Le produit fonctionne en rota-  Outil denté utilisé en rotation a gauche Utiliser I'outil denté en rotation a droite.
tion a gauche

Utilisation d'un embout Fort échauffement de I'embout Faire réparer I'embout chez le fabricant.
défectueux
Outil émoussé Tranchants de I'outil usés Changer I'outil.

42



Bruit de fonctionnement
fort

Impossible de mon-
ter/démonter le couvercle
obturateur

Impossible de mon-
ter/démonter I'accu

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

Transmission/roulement a
billes du produit défectueux

Transmission/roulement a
billes de I'embout défectueux

Couvercle obturateur non
compatible

Couvercle obturateur
déformé/défectueux

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Bruit fort et notable pendant le fonc-
tionnement

Le couvercle obturateur ne s'enclenche
pas

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

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

Préventif: graisser le produit avant chaque sté-
rilisation.

Faire réparer le produit par le fabricant

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

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

Faire réparer I'embout chez le fabricant

Utiliser un couvercle obturateur adapté a
GA331.

Faire réparer le couvercle obturateur chez le
fabricant.

Raccord déformé/défectueux
sur le produit

Accu non compatible

Accu déformé/défectueux

Montage/démontage du couvercle
obturateur difficile ou impossible

Impossible de monter I'accu entiére-
ment dans le compartiment & accu

Insertion/retrait de I'accu difficile ou
impossible

Faire réparer le produit par le fabricant.

Utiliser un accu adapté a GA331.

Faire réparer I'accu chez le fabricant.

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

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

Insertion/retrait de I'accu difficile ou
impossible

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

Faire réparer le produit par le fabricant

Utiliser un entonnoir stérile ou un auxiliaire de
retrait d'accu adapté a GA331.

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

Compartiment a accu
déformé/défectueux dans le
produit

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

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

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

Faire réparer le produit par le fabricant.

Impossible d'actionner le
poussoir de régulation du
régime

La lame de scie ne bouge
pas

Produit en position sécurisée
OFF

Le blocage de poussoir se trouve en
position OFF

Placer le blocage de poussoir sur la position
ON.

Poussoir de régulation du
régime bloqué/défectueux

Le moteur est bruyant

Impossible d'actionner le poussoir de
régulation du régime

Transmission défectueuse

Faire réparer le produit par le fabricant.

Demander au fabricant de se charger des répa-
rations
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Performance de coupe
insuffisante de la lame de
scie

Dents de lame de scie usées

Lame de scie émoussée

Remplacer la lame de scie

Accu trop faible

Accu usé/défectueux

Lame de scie surchauffée

Puissance/vitesse de rotation de
I'entrainement trop faible

Mauvaise évacuation des esquilles

Recharger I'accu

Remplacer I'accu

Effectuer lors du sciage des mouvements de
va-et-vient supplémentaires et irriguer suffi-
samment

Impossible d'accoupler la
lame de scie

Impossible de désaccou-
pler la lame de scie

Piéces d'accouplement/lames
de scie déformées

Déformation

Demander au fabricant de se charger des répa-
rations

La cheville d'arrét ne libére
pas entierement la lame de
scie

Lame de scie non compatible

Bouton de déverrouillage de la lame de

scie non entierement enfoncé

Insérer une lame de scie Aesculap adaptée. voir
Accessoires/piéces de rechange

Enfoncer entierement le bouton de déverrouil-
lage de la lame de scie, voir Accouplement et
désaccouplement de la lame de scie

10. Service Technique

A

AVERTISSEMENT

sur le patient.
» Ne pas modifier le produit.

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

tuelles autorisations.

11. Accessoires/pieces de rechange

Risque de blessure du patient et de l'utilisateur en
cas de dysfonctionnement ou de défaillance des
mesures de protection!
» Ne pas procéder a des activités d'entretien ou de
remise en état pendant I'utilisation du produit

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.
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GA675 Couvercle obturateur

GA676 Accu NiMH long

GA678 Entonnoir stérile

GA679 Auxiliaire de retrait d'accu

GB243R Panier perforé ECCOS avec fixation pour Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems Spray a huile

GB495R Fixation ECCOS pour machine

GB487R Fixation ECCOS pour couvercle obturateur

GB488R Fixation ECCOS pour entonnoir stérile

GB489R Fixation ECCOS pour auxiliaire de retrait d'accu

TA014542 Mode d'emploi de la scie oscillante GA331 (A4 pour
classeur a anneaux)

TA014543 Notice d'utilisation de la scie oscillante GA331

(dépliant)




12. Caractéristiques techniques

12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

GA331 Scie oscillante lla

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

normes

Puissance maxi.

Fréquence d'oscillation maxi.

env. 250 W
13 000 tr/min

Poids (prét a fonctionner)

1,6 kg + 10 %

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

Composant d'application
CEM

Conformité aux normes

221 mm x 177 mm x 55 mm
+ 500

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

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

12.3 Fonctionnement nominal

Fonctionnement nominal

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

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause
M 7 cycles consécutifs
B 30 min de temps de refroidissement

B Température maxi. 48 °C

12.4 Conditions ambiantes

Température 10327 °C -10a50°C
Humidité rela- 30a 75 % 10 a 90 %

tive de l'air

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

atmosphérique

13. Elimination

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

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

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

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

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

1 Producto (sierra oscilante)

2 Boton (para la regulacion de la frecuencia de oscilacion)
3 Seguro del botén

4 Alojamiento del acumulador

5 Perno de bloqueo

6 Cambiador de acumuladores esterilizado
7 Acumulador

8 Tapa de cierre

9 Elementos de desenclavamiento

10 Dispositivo de extraccién del acumulador
11 Hoja de sierra

12 Cabezal de la sierra

13 Botdn para desbloquear la hoja de sierra
14 Portahojas

Las imagenes se presentan solo a nivel esquematico.

Simbolos en el producto y envase

Atencion

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

Clasificacion tipo BF

Control de velocidad

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

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

Clave de mantenimiento
Nota sobre la proxima fecha de puesta a punto (fecha:
afio-mes)

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
trénica

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

Fecha de fabricacion

Seguir las instrucciones de uso
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Identificacion de equipos eléctricos y electrdnicos de
acuerdo con la directiva 2002/96/EG (WEEE)

QW ~FZgELL]>

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

Modo de funcionamiento nominal
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1.  Campo de aplicacion

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

2. Informacion general

2.1 Uso previsto

Finalidad/funcidn

La sierra oscilante GA331, combinada con la herramienta correspondiente,
se utiliza para trabajar sobre tejidos duros, cartilagos, y similares, asi como
sobre materiales sustitutivos de huesos.

Entorno de utilizacion

El producto cumple con las exigencias del tipo BF de acuerdo con la norma
IEC/DIN EN 60601-1 y se emplea en el sector estéril de los quirdfanos,
fuera del lugar expuesto a peligro de explosion (por ejemplo, lugares con
oxigeno de alta pureza o gases anestésicos).
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2.2  Caracteristicas esenciales

Frecuencia de oscilacion  min. 0 min~' a max. 13 000 min~'

Modo de funciona-
miento nominal

Funcionamiento con cambios de carga y
velocidad no periodicos (tipo S9 segun IEC
EN 60034-1)

B 30 s utilizacion, 30 s pausa
B 7 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

En general, los sistemas eléctricos aumentan su temperatura durante el
funcionamiento continuo. Por tal motivo, se recomienda conceder
momentos de inactividad al sistema para que se enfrie, tal como se puede
ver en la tabla relativa al modo de funcionamiento nominal.

El calentamiento depende de la herramienta utilizada y la carga. Después
de una cantidad determinada de repeticiones, el sistema deberia enfriarse.
Proceder de este modo evita un sobrecalentamiento del sistema, asi como
posibles lesiones de pacientes o usuarios.

El usuario es responsable de aplicar las pausas descritas y cumplir con
ellas.

2.3 Indicaciones

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

2.4  Contraindicaciones absolutas

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

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende, en gran medida, de factores
que sdlo puede controlar el usuario. Por lo tanto, las indicaciones anterio-
res describen sélo las condiciones basicas.

La utilizacion con éxito del producto en la practica clinica depende de los
conocimientos y la experiencia del cirujano. Corresponde al cirujano deci-
dir qué estructuras pueden tratarse adecuadamente y sequir las indicacio-
nes de sequridad y medidas de precaucién recogidas en las instrucciones
de uso.
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3. Manipulacion correcta

A\

ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se

A maneja correctamente el producto.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Sélo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

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

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

» En caso de utilizar los sistemas de soporte ECCOS, cumplir con las ins-
trucciones de uso relevantes de TAOO9721, ver la extranet de Aesculap
en https://extranet.bbraun.com



4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro
GA331 Sierra oscilante
GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado
TA014543 Manual de instrucciones para sierra oscilante
GA331(hoja plegada)
4.2  Componentes necesarios para el servicio

M Acumulador NiMH de larga duracion GA676 (cargado)
B Cambiador de acumuladores esterilizado GA678

M Tapa de cierre GA675

B Hoja de sierra (seglin indicacion)

4.3

El producto 1 posee un motor eléctrico alimentado con tensién por un
acumulador intercambiable 7.

El acumulador no estéril 7 se introduce en el producto 1 mediante el cam-
biador de acumuladores esterilizado 6 y el producto se cierra de forma
estéril con la tapa de cierre 9.

La frecuencia de oscilacion se requla de manera electrénica y puede ajus-

tarse progresivamente con el botdn regulador de la frecuencia de
oscilacion 2.

Modo de funcionamiento

El producto 1 tiene un acoplamiento que le permite montar diversas hojas
de sierras 11. Estas hojas de sierras 11 se bloquean de manera automatica
al colocarse en el producto.

Al oprimir el botdn 13, se puede volver a desajustar la hoja de sierra 11.

5. Preparacion

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

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

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del producto

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

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

» Antes de la puesta en servicio, esterilizar el pro-
ducto segun las instrucciones de uso.

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

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

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

» Respetar la informacion y las advertencias de
seguridad indicadas en las instrucciones de uso
correspondientes.

» Manejar con cuidado las herramientas con filos
al acoplarlas/desacoplarlas.

Dafios en el producto por una caida.

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

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-
bajar con herramientas desafiladas/un producto sin
el mantenimiento adecuado.

» Utilizar unicamente utiles en perfecto estado.
» Sustituir las herramientas desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento del
producto, ver "Mantenimiento".
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6.1  Puesta a punto

6.1.1  Conexion de los accesorios

VAN

PELIGRO

Peligro de lesiones por una configuracion no permi-
tida al utilizar otros componentes.

» Asegurarse de que la clasificacion de todos los
componentes utilizados coincida con aquella del
producto (por ej. tipo BF o tipo CF).

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
uso sblo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de sequridad.

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

» Sequir las instrucciones de uso de los accesorios.

» En caso de duda, consulte a su persona de contacto en
B. Braun/Aesculap Aesculap o al Servicio de Atencion al Cliente de Aes-
culap, Direccidn ver Servicio de Asistencia Técnica.

6.1.2 Colocacion del acumulador
El producto no funcionara si se utiliza un acumula-
dor incorrecto.
ATENCION » No utilizar acumuladores GA666 (con base roja)

y GA346.

» Sujetar el producto 1 con el alojamiento del acumulador 4 apuntando
hacia arriba y fijar el cambiador de acumuladores estéril 6, ver Fig. A.

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

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

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

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

Sélo se puede garantizar la esterilidad del producto si se ha colocado
correctamente la tapa de cierre.
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6.1.3 Cambio de acumulador durante la intervencion
Peligro de lesiones por alta temperatura en el acu-
mulador.
ADVERTENCIA El acumulador puede presentar altas temperaturas

después de utilizarse con la maquina.

» Retirar el acumulador con el dispositivo de
extraccion y dejar que se enfrie alli.

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

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

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

» Fijar el dispositivo de extraccién del acumulador estéril 10, ver Fig. B.

» Sujetar el producto1 con el dispositivo de extraccion del
acumulador 10 colocado y el alojamiento del acumulador 4 apun-
tando hacia abajo y sacudirlo ligeramente.
El acumulador 7 se desliza suavemente en el dispositivo de extraccion
del acumulador 10.

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

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

6.1.4 Extraccion del acumulador
Peligro de lesiones por alta temperatura en el acu-
mulador.
ADVERTENCIA El acumulador puede presentar altas temperaturas

después de utilizarse con la maquina.

» Dejar que el acumulador se enfrie dentro de la
maquina y retirar después de un tiempo pruden-
cial.

- 0 —
» Retirar el acumulador con el dispositivo de
extraccion y dejar que se enfrie alli.

Dafios al acumulador si se golpea contra superficies

A\

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

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

Para un retiro mds sencillo del acumulador, se puede utilizar el dispositivo
de extraccion del acumulador, ver Fig. B.



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

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

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

» Golpear el alojamiento del acumulador 4 contra la palma de la mano
hasta que el acumulador 7 salga del alojamiento 4 y pueda retirarse.

6.1.5 Seguro contra accionamiento involuntario

Para evitar el accionamiento accidental del producto al cambiar la
hoja/orientar el cabezal 12, se puede bloquear el botdn 2.

Bloquear boton 2:

» Colocar el sequro del botén 3 en posicion OFF.

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

Desbloquear botdn 2:
» Colocar el sequro del botén 3 en posicion ON.

El boton 2 esta desbloqueado y el producto 1 puede ponerse en mar-
cha.

6.1.6  Acoplamiento de la hoja de sierra al producto y desacopla-
miento
Peligro de lesiones al acoplar/desacoplar hojas de
sierra en posicion ON por un accionamiento invo-
ADVERTENCIA luntario del producto.

» Acoplar/desacoplar hojas de sierra sélo en posi-
cion OFF.

Acoplamiento de la hoja de sierra

» Asegurar el producto 1 con el seguro del botdn 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario, ver Seguro contra accionamiento involun-
tario.

» Introducir el extremo de conexion de la hoja de sierra 11 hasta el tope
en la ranura del portahojas 14. Asegurarse de que el perno de reten-
cion encaja en la muesca de la hoja de sierra y que los topes laterales
de la hoja hacen contacto con el portahojas, ver Fig. C.

» En caso necesario, accionar el boton para desbloquear/fijar la hoja de
sierra 13.

Desacoplamiento de la hoja de sierra

» Asegurar el producto 1 con el seguro del botén 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario. ver Seguro contra accionamiento involun-
tario

» Pulsar a fondo el botdn para desbloquear/fijar la hoja de sierra 13.
» Extraer hoja de sierra 11 del portahojas 14, ver Fig. C.

Orientacion del cabezal de sierra
El cabezal de sierra 12 puede orientarse en pasos de 45° con un total de
ocho posiciones.

» Asegurar el producto 1 con el sequro del botén 3 para evitar cualquier
accionamiento involuntario, ver Seguro contra accionamiento involun-
tario.

» Extraer el cabezal de sierra 12 y colocarlo en la posicion deseada (en
pasos de 45°).

El cabezal de sierra 12 se enclava de forma perceptible en cada una de
las posiciones posibles, ver Fig. D.

6.2
Antes de cada uso y cada vez que se cambie el acumulador durante la
intervencion quirurgica debera efectuarse una prueba de funcionamiento.
» Asegurarse de que se ha incorporado un acumulador.

» Asegurarse de que |a tapa de cierre se encaje por completo.

Comprobacion del funcionamiento

» Comprobar que la hoja de sierra esté bien enganchada: tirar de la hoja
de sierra.

v

Asegurarse de que los filos de la hoja de sierra no hayan sufrido dafios
mecanicos.

Comprobar el asentamiento del cabezal de sierra: girar sin sacar.
Desbloquear el producto para el funcionamiento (posicion ON).
Accionar brevemente el producto a la maxima frecuencia de oscilacion.
No utilizar productos dafiados o defectuosos.

Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

vVvyyvyyvyy

6.3  Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA

Coagulacion de tejido del paciente o peligro de
quemaduras para el paciente y el usuario debido a
altas temperaturas del producto.

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.

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

» Dejar enfriar el producto/la herramienta.

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

Peligro de infecciones o lesiones debido a forma-
cion de aerosoles o particulas que puedan despren-
derse de la herramienta.

» Tomar medidas de proteccion adecuadas (por
ejemplo, utilizar un equipo protector impermea-
ble, una mascarilla, gafas de proteccion y dispo-
ner de un sistema de aspiracion ).

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

A\

ADVERTENCIA

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.
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Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

A\

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.
Peligro de lesiones y de dafios en la herra-
mienta/sistema.

ADVERTENCIA La herramienta puede atrapar cobertores (por

ejemplo, tejidos).

» Evitar siempre que la herramienta entre en con-
tacto con cobertores (por ejemplo, tejidos)
cuando esté en funcionamiento.

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-
bajar con hojas de sierra desafiladas o con un pro-
ducto sin el mantenimiento adecuado.

A\

ADVERTENCIA
» Utilizar unicamente hojas de sierra en perfecto
estado.
» Sustituir las hojas de sierra desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento de los
productos, ver "Mantenimiento".

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

6.3.1 Puesta en funcionamiento del producto

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

» Accionar el boton 2.
La frecuencia de oscilacion del producto 1 se regula progresivamente.

7. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1 Advertencias de sequridad generales

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

En el caso de pacientes que padezcan la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,
o0 con sospecha de padecer dicha enfermedad o sus variantes, deberd cum-
plirse la normativa vigente del pais en cada caso con respecto al trata-
miento de los productos
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Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds sequro y eficaz.

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

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

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

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

7.2

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

Indicaciones generales

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (por ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirur-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Efectuar un secado final, si es necesario.

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

B Alteraciones Opticas del material (por ejemplo, decoloracién o cambio
de color en el caso del titanio o del aluminio). En las superficies de alu-
minio pueden aparecer alteraciones visibles a partir de valores pH
superiores a 8 en la solucion de trabajo.

B Dafios en el material (por ejemplo, corrosion, grietas, roturas, envejeci-
miento prematuro o hinchamiento).



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

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

7.3

» Quitar todos los componentes montados al producto (herramientas y
accesorios).

Preparacion en el lugar de uso

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

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

7.4
» Antes de la primera limpieza/desinfeccion mecanicas: montar soportes
ECCOS en una cesta adecuada (por ej. GB243800).

» Colocar los productos en la posicién adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. E.

Preparacion previa a la limpieza

7.5  Limpieza/Desinfeccion

7.5.1 Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el

proceso de tratamiento.

A\

ATENCION

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

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasti-

cos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).

» No utilizar productos de limpieza que contengan
acetona.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza
y/o desinfeccion quimica permitida de 60 °C.

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

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

El acumulador puede resultar danado o destruido si
Se prepara para un nuevo uso.

A\

ATENCION » Protger acumulador de la humedad.

El tiempo de secado mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narsey, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).
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7.6  Limpieza y desinfeccion manual con un paiio
| Prelavado TA (frio) >2 - AP hasta que esté limpio a nivel superficial
] Limpieza con solucion enzima-  TA (frio) >2 0,8 AP pH neutro*
tica
il Aclarado intermedio TA >5 - AP -
v Secado TA - - - -
\' Desinfeccion por frotamiento - >1 - - Toallitas Meliseptol HBV 50 % propan-1-ol
\Y/| Aclarado final TA (frio) 0,5 - ACD -
Vil Secado TA - - - -
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo
TA: Temperatura ambiente

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar enseguida los liquidos que hayan podido penetrar para
evitar el riesgo de corrosion y de fallos.

Fase |

» Mover los componentes méviles durante la limpieza.

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

» Cepillar superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza de plas-
tico adecuado, al menos, por 1 minuto.

Para mds informacion sobre las superficies de dificil acceso, ver la informa-
cién de prelavado y cuidado de Acculan TAO16000 (disponible en la extra-
net de Aesculap en https://extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Verificar las instrucciones de uso del detergente enzimatico para obte-
ner informacion sobre la concentracion correcta, el diluyente, la tem-
peratura y la calidad del agua.

» Rociar el producto con una solucién enzimatica de pH neutro, dejar
actuar, por lo menos, por 2 minutos y, a continuacion, limpiar.

Fase llI

» Mover los componentes méviles durante la limpieza.

» Enjuagar el producto debajo del agua corriente durante un minimo de
5 minutos.

» Verificar las instrucciones de uso del detergente enzimatico para obte-
ner informacion sobre la concentracion correcta, el diluyente, la tem-
peratura y la calidad del agua.
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validado con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson”

Quitar suciedad con un pafio sin pelusas o un cepillo suave, humede-
cidos con detergente enzimatico.

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

Después de la limpieza manual, comprobar visualmente que no hayan
quedado restos en las superficies visibles y las superficies de los com-
ponentes moviles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza (fases | a lll).

Fase IV

» Secar el producto durante la fase de secado con los accesorios adecua-
dos (por ej. pafios sin pelusas, aire comprimido).

Fase V

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

Fase VI

» Una vez finalizado el tiempo de actuacion estipulado, lavar las super-
ficies desinfectadas con agua corriente completamente desminerali-
zada, por lo menos, durante 1 minuto.

» Dejar que el agua restante se escurra lo suficiente.
Fase VII

» Secar el producto durante la fase de secado con los accesorios adecua-
dos (por ej. pafios sin pelusas, aire comprimido).



7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual

Nota

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

Nota

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

7.7.1  Prelavado manual con cepillo

T t Conc. Calidad del
[°C/°F] [min] [0/0] agua

Quimica/Observacion

hasta que esté limpio a nivel superficial

hasta que esté limpio a nivel superficial

I Aclarado TA (frio) -

Il Cepillado TA (frio) - - AP
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

» No limpiar el producto en bafio de ultrasonidos ni sumergirlo en liqui-
dos. Evacuar enseguida los liquidos que hayan podido penetrar para
evitar el riesgo de corrosion y de fallos.

Fase |

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.
» Limpiar el producto en profundidad con agua corriente.

Fase Il

» Mover los componentes mdviles durante la limpieza.

» Cepillar superficies de dificil acceso con un cepillo de limpieza de plas-
tico adecuado, al menos, por 1 minuto.

» Después del prelavado manual, comprobar que no hayan quedado res-
tos en las superficies visibles y, eventualmente, reiterar el proceso de
prelavado.

Nota

Para mds informacion sobre las superficies de dificil acceso, ver la informa-
cién de prelavado y cuidado de Acculan TAO16000 (disponible en la extra-
net de Aesculap en https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

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

T Calidad del | Quimica/Observacion
[°C/°F] agua
| Prelavado <25(77 3 -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anionicos
B Solucion al 0,5 %
- pH~ 117
] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - min. 10 min a una temperatura max. de 120 °C
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Colocar el producto correctamente en el soporte ECCOS:

» Para la limpieza, posicionar el cabezal de sierra 12 de forma que no
quede enclavado.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica, comprobar que no
hayan quedado restos en las superficies visibles y, eventualmente, rei-
terar el proceso de limpieza/desinfeccion.

7.8

Nota

Aesculap recomienda rociar ocasionalmente las partes méviles (por ejem-
plo, botones, acoplamiento, tapas) con el aceite en espray de la gama
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Comprobar que el producto no presenta dafios, ruidos de funciona-
miento anormales, sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

» Comprobar que las hojas de sierra no estan fragmentadas, dafiadas ni
desafiladas.

» Retirar inmediatamente el producto si est4 dafiado.
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7.9

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €]. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
ECCOS).

» Colocar los productos en la posicion adecuada en los soportes ECCOS,
ver Fig. E.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion
(p. €]. en contenedores estériles de Aesculap).

» Asegurarse de que el envase impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.

Envase



7.10 Esterilizacion a vapor

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

ATENCION » No esterilizar el acumulador.

Antes de la esterilizacidn, quitar todos los componentes montados al pro-
ducto (herramientas y accesorios).

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las
superficies externas e internas (abriendo las valvulas y las llaves, por
ejemplo).

» Aplicar método de esterilizacion validado:

- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DINEN 285 y validado segun
DIN EN ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador a
vapor:
» Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a
vapor permitida por el fabricante.

7.11 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
riana y en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

8. Conservacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

%

AAAA-MM

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante
de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica de su pais.
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9.

Identificacion y subsanacion de fallos

» Solicitar al Servicio Técnico de Aesculap que repare los productos defectuosos ver Servicio de Asistencia Técnica.

El producto no funciona

No hay acumulador

Acumulador descargado

Alojamiento del acumulador vacio

No se produce la sefial acustica al colo-
car el acumulador

Colocar acumulador.

Cargar el acumulador en el cargador.

Acumulador defectuoso

Producto asegurado en la
posicion OFF

Producto defectuoso

No se produce la sefial acustica al colo-
car el acumulador

El sequro del botdn se encuentra en la
posicion OFF

El producto no funciona

Encargar al fabricante la reparacion del acu-
mulador.

Colocar el seqguro del boton en la posicion ON.

Encargar al fabricante la reparaciéon del pro-
ducto.

El producto se recalienta

Esfuerzo excesivo

Acondicionamiento/cuidado
efectuado de manera inco-
rrecta

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Observar las instrucciones de uso (modo de
funcionamiento nominal).

Observar las instrucciones de uso (acondicio-
namiento, cuidado).

De manera preventiva: Aceitar el producto
antes de cada esterilizacion.

Dafio por caida, producto
defectuoso

Uso de un cabezal defectuoso

Herramienta desafilada

Recalentamiento del producto

Recalentamiento del producto

Recalentamiento de la herramienta y
del producto

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto.

Encargar al fabricante la reparacién del cabe-
zal.

Cambiar la herramienta.

Potencia insuficiente

Producto defectuoso

El producto se utiliza con giro
a izquierdas

Potencia del producto insuficiente

Observar las instrucciones de uso (acondicio-
namiento, cuidado).

De manera preventiva: Aceitar el producto
antes de cada esterilizacion.

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto.

Sobrecalentamiento al cabo de poco
tiempo

Se estd utilizando un util dentado con
sentido de giro a izquierdas

Observar las instrucciones de uso (modo de
funcionamiento nominal).

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto

Utilizar los utiles dentados con el sentido del
giro a la derecha.

Uso de un cabezal defectuoso

Sobrecalentamiento del cabezal

Encargar al fabricante la reparacion del cabe-
zal.

Herramienta desafilada

Filo de la herramienta desgastado

Cambiar la herramienta.
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Ruido intenso

Tapa de cierre no monta-
ble/desmontable

Acumulador no monta-
ble/desmontable

Cambiador de acumula-
dores estéril o dispositivo
de extraccion del acumu-
lador no colocable

El boton de regulacion de
la velocidad no puede
accionarse

La hoja de sierra no se
mueve

Engranaje/rodamiento del
producto defectuoso

Engranaje/rodamiento del
cabezal defectuoso

Tapa de cierre incompatible

Fuerte ruido llamativo durante el fun-
cionamiento

Fuerte ruido llamativo durante el fun-
cionamiento

La tapa de cierre no se enclava

Observar las instrucciones de uso (acondicio-
namiento, cuidado).

De manera preventiva: Aceitar el producto
antes de cada esterilizacion.

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto

Observar las instrucciones de uso (acondicio-
namiento, cuidado).

De manera preventiva: Aceitar el cabezal antes
de cada esterilizacion.

Encargar al fabricante la reparacién del cabe-
zal

Utilizar tapa de cierre adecuada para GA331.

Tapa de cierre defor-
mada/defectuosa

La tapa de cierre no se puede mon-
tar/desmontar, o s6lo con dificultad

Encargar al fabricante la reparacion de |a tapa
de cierre.

Conexion del producto defor-
mada/defectuosa

Acumulador incompatible

La tapa de cierre no se puede mon-
tar/desmontar, o s6lo con dificultad

El acumulador no puede montarse por
completo en el alojamiento dispuesto a
tal fin

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto.

Utilizar acumulador adecuado para GA331.

Acumulador defor-
mado/defectuoso

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

Cambiador de acumuladores
estéril o dispositivo de extrac-
cion del acumulador incom-
patible

Cambiador de acumuladores
estéril o dispositivo de extrac-
cion del acumulador defor-
mado/defectuoso

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o s6lo con dificultad

El acumulador no se puede mon-
tar/desmontar, o solo con dificultad

Cambiador de acumuladores estéril o
dispositivo de extraccién del acumula-
dor no colocable en el alojamiento del
acumulador

El cambiador de acumuladores estéril o
el dispositivo de extraccion del acumu-
lador no pueden colocarse o sélo con
dificultad

Encargar al fabricante la reparacion del acu-
mulador.

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto

Utilizar cambiador de acumuladores estéril o
dispositivo de extraccion del acumulador ade-
cuados para GA331.

Cambiar cambiador de acumuladores estéril o
dispositivo de extraccion del acumulador.

Alojamiento del acumulador
del producto defor-
mado/defectuoso

Producto asegurado en la
posicion OFF

El cambiador de acumuladores estéril o
el dispositivo de extraccion del acumu-
lador no pueden colocarse o sélo con
dificultad

El sequro del botdn se encuentra en la
posicion OFF

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto.

Colocar el seguro del botdn en la posicion ON.

Boton de regulacion de la
velocidad bloqueado/defec-
tuoso

Motor ruidoso

El botdn de regulacion de la velocidad
no puede accionarse

Engranaje defectuoso

Encargar al fabricante la reparacion del pro-
ducto.

Encargar su reparacion al fabricante
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Potencia de corte de la Desgaste de los dientes de la
hoja de sierra insuficiente hoja de sierra

Hoja de sierra desafilada

Sustituir hoja de sierra

El acumulador tiene poca
fuerza insuficiente

Acumulador vacio/defectuoso

Hoja de sierra caliente

Eliminacion de virutas insuficiente

Potencia o velocidad del accionamiento  Cargar el acumulador

Cambiar el acumulador

Durante el corte, realizar movimientos alter-
nativos y asegurar una buena irrigacion

Imposible acoplar la hoja  Elementos del portaho-
de sierra jas/hojas de sierra deformadas

Deformacion

Encargar su reparacion al fabricante

- La hoja de sierra no es compatible

Imposible desacoplar la
hoja de sierra
rra

Introducir la hoja de sierra Aesculap corres-
pondiente. ver Accesorios/piezas de recambio

El pernode retencion nolibera  Boton para desbloquear la hoja de sie-  Pulsar a fondo el boton para desbloquear la
completamente la hoja de sie- rra no pulsado a fondo

hoja de sierra, ver Acoplamiento de la hoja de
sierra al producto y desacoplamiento

10. Servicio de Asistencia Técnica

Peligro de lesiones para el paciente y el operario
debido a un error y/o defecto en las medidas de

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

» No modificar el producto.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

En la direccidn especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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11. Accesorios/piezas de recambio

GA675 Tapa de cierre

GA676 Acumulador NiMH de larga duracion

GA678 Cambiador de acumuladores esterilizado

GA679 Dispositivo de extraccion del acumulador

GB243R Cesta ECCOS con soporte para Acculan 4

GB244R

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

GB495R Soporte ECCOS para maquina

GB487R Soporte ECCOS para tapa de cierre

GB488R Soporte ECCOS para cambiador de acumuladores
estéril

GB489R Soporte ECCOS para dispositivo de extraccion del
acumulador

TA014542 Manual de instrucciones para sierra oscilante
GA331 (A4 para archivador)

TA014543 Manual de instrucciones para sierra oscilante

GA331(hoja plegada)




12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GA331 Sierra oscilante lla

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Potencia max. aprox. 250 W

Frecuencia de oscilacion max. 13 000 min~'

Peso (listo para funcionar) 1,6 kg + 10 %

221 mm x 177 mm x 55 mm
+50%

Dimensiones (largo x ancho x alto,
listo para funcionar)

Parte aplicada

CEM

Tipo BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la normativa IEC/DIN EN 60601-1

El producto se ha sometido a una comprobacién después de 500 ciclos de
tratamiento y superd la prueba.

12.3 Modo de funcionamiento nominal

12.4 Condiciones del entorno

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C

Humedad rela- 30% a 75 % 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmos- De 700 hPa a 1 060 hPa  De 500 hPa a 1 060 hPa

férica

Funcionamiento con cambios de carga y
velocidad no periddicos (tipo S9 segun
IEC EN 60034-1)

Modo de funcionamiento
nominal

W 30 s utilizacion, 30 s pausa
B 7 repeticiones
B 30 min tiempo de enfriamiento

B Temperatura max. 48 °C

13. Eliminacion de residuos

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

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

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un manual
de desmontaje para el equipo con informacion sobre la
eliminacion adecuada de los componentes contaminan-
tes.)

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacion del producto en los paises de la
Unién Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Legenda

0O N O U~ WN =

Coperchio

Prodotto (sega oscillante)

Grilletto (per la regolazione della frequenza di oscillazione)
Dispositivo di protezione del grilletto

Pozzetto dell'accumulatore

Perno di bloccaggio

Introduttore sterile

Accumulatore

9 Dispositivo di sblocco del coperchio
10 Estrattore per accumulatori

11 Lama

12 Testa della sega
13 Pulsante di sblocco della lama/

14 Attacco della lama

Le rappresentazioni sono solo schematiche.

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per I'uso.

Classificazione tipo BF

Comando numero di giri

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e con-
servazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Simbolo di manutenzione ordinaria
Indicazione per il successivo intervento di manuten-
zione (Data: Anno-Mese)

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che pud
essere utilizzato per |a tracciatura elettronica di singoli
strumenti. || numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

Rispettare le istruzioni per I'uso
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Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici con-
formi alla direttiva 2002/96/EG (WEEE)

QW ~FZgELL]>

Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e conservazione

Modalita di funzionamento nominale
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1.  Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita
con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

2. Informazioni generali

2.1 Destinazione d'uso

Funzione

La sega oscillante GA331, combinata con corrispondente utensile, viene
utilizzata per lavorare tessuto cardiaco, cartilagine e affini nonché mate-
riali sostitutivi dell'osso.

Ambiente di utilizzo

Il prodotto soddisfa i requisiti del tipo BF in conformita a
IEC/DIN EN 60601-1 e viene utilizzato nelle sale operatorie, in ambiente
sterile, al di fuori dei settori a rischio di esplosione (ad es. settori con ossi-
geno arricchito o gas anestetici).
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2.2  Caratteristiche principali

Frequenza di oscillazione  Da min. 0 min-" a max. 13 000 min-'

Modalita di funziona-
mento nominale

Funzionamento con carico non periodico e
variazioni della frequenza di giri (tipo S9 in
conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s
B 7 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

In generale, i sistemi elettrici si riscaldano con il funzionamento continuo.
Dopo I'utilizzo, ¢ opportuno concedere al sistema pause per il raffredda-
mento, come esposte nella tabella relativamente alla modalita di funzio-

namento nominale.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico. Dopo un
determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffreddarsi. Questa
procedura impedisce un surriscaldamento del sistema nonché possibili

lesioni al paziente o all'utilizzatore.

L'utilizzatore € responsabile per |'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.

2.3 Indicazioni

Tipo di applicazione e campo di applicazione dipendono dall'utensile

scelto.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & destinato ad essere utilizzato sul sistema nervoso cen-

trale o sul sistema circolatorio centrale.

2.5 Controindicazioni relative

L'utilizzo sicuro ed efficiente del prodotto dipende in maniera rilevante da
fattori che solo I'utilizzatore € in grado di controllare. Per questo le indi-

cazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

L'utilizzo clinico corretto del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali strutture &
opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di sicurezza e

le avvertenze indicate nelle istruzioni per |'uso.
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3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto in maniera non conforme alla sua destina-
AVVERTENZA zione d'uso!
» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo
I'uso previsto.

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA » Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

B Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri

di qualsiasi intervento chirurgico.

| |l chirurgo & responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-

rurgico.

| |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia |a pratica delle tecniche

operatorie riconosciute.

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fab-

brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed

accertarsi che sia in perfette condizioni.

» TA022130 Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagne-

tica (CEM)".

» In questo modo ¢ possibile evitare danni dovuti a un montaggio o un

esercizio non corretto e che, come tali, pregiudicano la garanzia:

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

» Far usare il prodotto e gli accessori solo a personale che disponga di

adeguata formazione, conoscenze ed esperienze.

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

l'utente.

» Rispettare le norme vigenti.
» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-

siti IEC/DIN EN.

» Non utilizzare il prodotto in settori a rischio di esplosione.
» Prima dell'utilizzo sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione ste-

rile.

» Se si utilizzano i sistemi di sostegno ECCOS attenersi alle istruzioni per

I'uso pertinenti TA009721, vedere l'extranet Aesculap all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com



4. Descrizione dell'apparecchio

4.1  Corredo di fornitura
GA331 Sega oscillante
GA678 Introduttore sterile
TA014543 Istruzioni per 'uso per la sega oscillante
GA331(pieghevole)
4.2  Componenti necessari alla messa in funzione

B Accumulatore NiMH lungo GA676 (carico)
B Introduttore sterile GA678

| Coperchio GA675

M Lama (a seconda dell'indicazione)

4.3

Il prodotto 1 possiede un motore elettrico che viene alimentato con ten-
sione tramite un accumulatore sostituibile 7.

L'accumulatore non sterile carico 7 per mezzo dell'introduttore sterile 6

viene inserito nel prodotto 1 e questo viene chiuso sterilmente con il
coperchio 9.

Funzionamento

La frequenza di oscillazione viene regolata elettronicamente e puo essere
regolata in maniera continua con il grilletto per la regolazione della fre-
quenza di oscillazione 2.

Il prodotto 1 ha un attacco che consente di attaccare diverse lame 11.
Queste lame 11 si bloccano automaticamente applicandole sul prodotto.

La lama 11 pud essere nuovamente sbloccata azionando il pulsante 13.

5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni:

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

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

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Operativita con il prodotto

AVVERTENZA

Rischio di infezioni e contaminazioni!
Al momento della consegna il prodotto non é ste-
rile!

» Sottoporre il prodotto a un ciclo di preparazione
sterile in conformita alle istruzioni d'uso.

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-
namenti involontari del prodotto!

» Proteggere il prodotto con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione OFF).

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-

lizzi non idonei degli utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le
avvertenze delle istruzioni d'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipo-
lare con cautela I'utensile con lame.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali,
vedere verifica di funzionalita.

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti
causate da utensili usurati/prodotto non corretta-
mente sottoposto a manutenzione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il prodotto a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedi Manutenzione ordinaria.
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6.1  Approntamento

6.1.1  Collegamento degli accessori

A\

PERICOLO

Pericolo di lesioni da configurazione non ammessa

in caso di impiego di ulteriori componenti!

» Assicurarsi che per tutti i componenti utilizzati
la classificazione (ad es. tipo BF o tipo CF) coin-
cida con quella del prodotto.

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.
Tutte le configurazioni devono essere conformi alla norma base
IEC/DIN EN 60601-1. La persona che esegue il collegamento dei disposi-
tivi & responsabile della configurazione e deve garantire il rispetto della
norma base |EC/DIN EN 60601-1 o delle norme nazionali corrispondenti.
» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.
» In caso di domande rivolgersi al concessionario B. Braun/Aesculap o al
servizio tecnico Aesculap vedere vedere Assistenza tecnica per I'indi-
rizzo.

Introduzione dell'accumulatore

6.1.2
Il prodotto non funziona se si utilizza I'accumula-
tore sbagliato!
ATTENZIONE » Non utilizzare gli accumulatori GA666 (con
fondo rosso) e GA346.

» Ruotare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso l'alto e inserire l'introduttore sterile 6 (sterile), vedere
Fig. A.

» Far introdurre I'accumulatore 7 (non sterile) da una seconda persona
(non sterile) nel pozzetto dell'accumulatore 4.

Dopo aver inserito I'accumulatore vengono inviati, un'unica volta, diversi

segnali acustici indicanti l'idoneitd all'impiego del prodotto.

» Dopo l'introduzione dell'accumulatore, far asportare l'introduttore
sterile 6 (non sterile) da una seconda persona.

» Applicare il coperchio 8 (sterile) in modo che scatti in posizione con i
due dispositivi di sblocco 9.

La sterilita del prodotto é garantita soltanto a coperchio correttamente
applicato.
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6.1.3  Sostituzione intraoperatoria dell'accumulatore
Pericolo di lesioni provocate dall’accumulatore
caldo!
AVVERTENZA Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accu-

mulatore puo essere caldo.

» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per
accumulatori e lasciarlo raffreddare all'interno
di questo.

L'estrattore per accumulatori & impiegato per effettuare la sostituzione

intraoperatoria dell'accumulatore nonché per un sicuro rispetto delle con-

dizioni di sterilita.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso I'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Introdurre I'estrattore per accumulatori sterile 10, vedere Fig. B.

» Scuotere leggermente il prodotto1 con I'estrattore per
accumulatori 10 inserito ed il pozzetto dell'accumulatore 4rivolto
verso il basso.

L' accumulatore 7 scorre dolcemente nell'estrattore 10.

» Consegnare l'estrattore per accumulatori 10 incluso I'accumulatore
scarico 7 all'operatore non sterile.

» Inserire I'accumulatore carico 7, vedere Introduzione dell'accumula-
tore.
6.1.4 Rimozione dell'accumulatore

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni provocate dall’accumulatore
caldo!

Dopo essere stato utilizzato nella macchina, I'accu-
mulatore puo essere caldo.

» Lasciar raffreddare I'accumulatore nella mac-
china e soltanto allora rimuoverlo.
- oppure —

» Rimuovere I'accumulatore con I'estrattore per
accumulatori e lasciarlo raffreddare all'interno
di questo.

Danni all'accumulatore causati da urti contro

oggetti duri!

» Estrarre I'accumulatore soltanto sbattendo il
prodotto contro il palmo della mano.

ATTENZIONE
Danni o distruzione degli accumulatori causati

A dalla sterilizzazione!

ATTENZIONE » Non sterilizzare gli accumulatori.

Al termine dell'intervento chirurgico e prima della pulizia estrarre I'accu-
mulatore.



Per facilitare la rimozione dell'accumulatore, si puo utilizzare I'estrattore
per accumulatori, vedere Fig. B.

» Girare il prodotto 1 in modo che il pozzetto dell'accumulatore 4 sia
rivolto verso |'alto.

» Premere contemporaneamente i due dispositivi di sblocco 9 del
coperchio 8 e rimuovere il coperchio 8.

» Afferrare completamente il pozzetto dell'accumulatore 4 per I'estre-
mita inferiore.

» Sbattere il pozzetto dell'accumulatore 4 contro il palmo della mano
fino a che I'accumulatore 7 non scorrera fuori dal pozzetto 4 e sara
possibile rimuoverlo.

6.1.5 Protezione contro gli azionamenti involontari

Per evitare che alla sostituzione dell'utensile/I'allineamento della testa
della sega 12 il prodotto venga involontariamente azionato, € possibile
bloccare il grilletto 2.

Bloccare il grilletto 2:

» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione OFF.
Il grilletto 2 ¢ bloccato e il prodotto 1 non puo essere azionato.

Sbloccare il grilletto 2:

» Portare il dispositivo di protezione del grilletto 3 sulla posizione ON.
Il grilletto 2 € sbloccato e il prodotto 1 puo essere azionato.

6.1.6 Collegamento e distacco della lama

VAN

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/distacco
delle lame in posizione ON a causa di attivazione
involontaria del prodotto!

» Collegare/scollegare le lame sono in posizione
OFF.

Accoppiamento della lama

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.

» Introdurre la lama 11 con il lato di collegamento nella fessura finché
si arresta nell'apposito attacco 14, verificando che il perno di arresto
scatti in posizione nella finestra della lama e che le battute laterali
della lama poggino sull'attacco, vedere Fig. C.

» Eventualmente azionare il pulsante di sblocco/fissaggio della lama 13.

Distacco della lama

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari

» Premere fino in fondo il pulsante di sblocco/fissaggio della lama 13.
» Estrarre la lama 11 dall'attacco 14, vedere Fig. C.

Allineamento della testa della sega
La testa della sega 12 pud essere ruotata in otto posizioni diverse, ognuna
sfalsata di 45°.

» Proteggere il prodotto 1 da eventuali azionamenti involontari
mediante il dispositivo di protezione del grilletto 3, vedere Protezione
contro gli azionamenti involontari.

» Estrarre leggermente la testa della sega 12 e ruotarla sulla posizione
desiderata (di 45° alla volta).

In ogni posizione la testa della sega 12 emette uno scatto percettibile,
vedere Fig. D.

6.2

Prima di ogni utilizzo e dopo ogni sostituzione intraoperatoria dell'accu-
mulatore € necessario esequire un controllo del funzionamento.

Controllo del funzionamento

» Verificare che vi sia un accumulatore inserito.
» Accertarsi che il coperchio sia completamente scattato in posizione.
» Verificare che la lama sia saldamente collegata tirando quest'ultima.
» Verificare che i taglienti della lama non presentino danni meccanici.
» Verificare che la testa della sega sia saldamente posizionata: ruotare
quest'ultima senza estrarla.

v

Abilitare il prodotto per il funzionamento (posizione ON).

» Azionare brevemente il prodotto alla frequenza di oscillazione mas-
sima.

» Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utilizzarlo.
» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.3  Operativita
e Coagulazione dei tessuti del paziente o pericolo di
lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute a
AVVERTENZA Pprodotto caldo!
» Durante l'utilizzo raffreddare I'utensile.
» Riporre il prodotto/utensile fuori dalla portata
del paziente.
» Lasciare raffreddare il prodotto/utensile.
» Nel cambiare I'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.
Pericolo di infezione o di lesioni causate dalla for-
mazione di aerosol o dalle particelle che si staccano
AVVERTENZA dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, (ad es. abbi-
gliamento protettivo impermeabile, mascherina
facciale, occhiali protettivi, aspirazione).

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

VAN

AVVERTENZA

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
funzionamento.
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Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal

campo visivo!

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

VAN

AVVERTENZA

Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!
L'utensile puo impigliarsi nei teli di copertura
(ad es. biancheria).
» Durante il funzionamento impedire che I'uten-
sile entri a contatto con i teli di copertura
(ad es. biancheria).

AVVERTENZA

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti
causate da lame usurate/da prodotti non corretta-
AVVERTENZA mente sottoposti a manutenzione ordinaria!
» Utilizzare esclusivamente lame in perfette con-
dizioni.
» Sostituire le lame usurate.
» Sottoporre i prodotti a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedi Manutenzione ordinaria.

/I motore di azionamento del prodotto é azionato da un sistema magnetico
di sensori. Per impedire un avviamento involontario del motore, il prodotto
non deve essere esposto a campi magnetici (ad es. tappeti magnetici degli
strumenti).

6.3.1  Far funzionare il prodotto

Il leggero fischio all'avviamento del prodotto é determinato dalla sua strut-
tura.

» Azionare il grilletto 2.

La frequenza di oscillazione del prodotto 1 € regolata in maniera con-
tinua.

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Per i pazienti con morbo di Creutzfeldt-Jakob (CJ), sospetto CJ o possibili
varianti del medesimo rispettare le normative nazionali vigenti in relazione
alla preparazione sterile dei prodotti.
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A fronte dei risultati della pulizia migliori e pid sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

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

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche a
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito
nel container per sterilizzazione Aesculap.

7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra l'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per |a pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione & necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni d'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i sequenti
problemi:

B Alterazioni ottiche dei materiali (ad es. decolorazioni o alterazioni cro-
matiche per il titanio o I'alluminio). Per I'alluminio alterazioni superfi-
ciali visibili possono verificarsi gia a partire da un valore pH >8 della
soluzione d'uso.

B Danni materiali (ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento pre-
coce o rigonfiamenti).



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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso — Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.

7.3

» Rimuovere dal prodotto tutti i componenti montati (utensile e acces-
s0rio).

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Awviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container
da riporto chiuso entro 6 ore.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

7.4
» Prima della prima pulizia/disinfezione a macchina: montare i sostegni
ECCOS in un cestello idoneo (ad es. GB243800).

» Mettere i prodotti nei sostegni ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. E.

Preparazione prima della pulizia

7.5  Pulizia/Disinfezione

7.5.1  Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il pro-

cedimento di preparazione

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!
» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore
- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio
inossidabile,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in sili-
cone).

» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

» In fase di pulizia chimica efo disinfezione non
superare la temperatura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua com-
pletamente desalinizzata non superare la tem-
peratura massima di 96 °C.

» Asciugare il prodotto per almeno 10 minuti a
max. 120 °C.

Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla

A sterilizzazione!

ATTENZIONE » Proteggere I'accumulatore dall'umidita.

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (per es. carico).
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7.6  Pulizia manuale con disinfezione per strofinamento
| Pulizia preliminare TA (fredda) =2 - A-P Fino a che & visivamente pulito
Il Pulizia con soluzione enzimatica TA (fredda) =2 0,8 A-P A pH neutro*
| Risciacquo intermedio TA >5 - A-P -
v Asciugatura TA - - - -
\' Disinfezione per strofinamento - >1 - - Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-
olo
VI Risciacquo finale TA (fredda) 0,5 - A-CD -
Vil Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente

» Nonimmergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosione/anomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia idoneo finché sulla superficie non sia piu visibile alcun resi-
duo.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https;//extranet.bbraun.com).

Fase Il

» Attenersi alle istruzioni per I'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.

» Spruzzare sul prodotto una soluzione enzimatica a pH neutro, lasciare
agire per almeno 2 min, quindi pulire.

Fase llI

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Risciacquare il prodotto sotto un flusso di acqua potabile per almeno
5 min.

» Attenersi alle istruzioni per l'uso del detergente enzimatico per quanto
riguarda corretta concentrazione, diluizione, temperatura e qualita
dell'acqua.
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validato con detergente enzimatico “Cidezyme Johnson & Johnson"

» Rimuovere le impurita con un panno privo di lanugine o con una spaz-
zola morbida, inumiditi con detergente enzimatico.

» Risciacquare i componenti non rigidi per 20 s ciascuno con la pistola
ad acqua (acqua fredda, almeno. 2,5 bar).

» Dopo la pulizia manuale sottoporre le superfici visibili e le superfici dei
componenti non rigidi a un controllo ottico finalizzato a escludere la
presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia (fase da | a Ill).

Fase IV

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).

Fase V

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso.

Fase VI

» Una volta trascorso il tempo d'azione prescritto sciacquare le superfici
disinfettate sotto acqua corrente CD per almeno 1 min.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase VII

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con mezzi adeguati
(ad es. panni privi di lanugine, aria compressa).



7.7  Pulizia/disinfezione a macchina con pulizia preliminare manuale

Nota

Il dispositivo di pulizia o disinfezione deve possedere un'efficacia convali-
data (peres. omologazione FDA o marchio CE secondo la norma
DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto
a manutenzione.

7.7.1  Pulizia preliminare manuale con spazzolino

T t Conc. Qualita
[°C/°F] [min] [0%0] dell'acqua

Chimica/Osservazione

I risciacquo TA (fredda) - Fino a che & visivamente pulito
Il Spazzolamento TA (fredda) - - A-P Fino a che & visivamente pulito
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

» Non immergere il prodotto in bagno ad ultrasuoni o in fluidi. Far deflu-
ire immediatamente gli eventuali liquidi penetrati, altrimenti sussiste
il pericolo di corrosione/anomalie funzionali.

Fase |

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.
» Pulire a fondo il prodotto sotto acqua corrente.

Fase Il

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi.

» Spazzolare per almeno 1 min le superfici difficilmente accessibili con
uno spazzolino di plastica idoneo.

» Dopo la pulizia preliminare manuale verificare che le superfici visibili
non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo di
pulizia preliminare.

Nota

Per i dettagli sulle superfici difficilmente accessibili, consultare le Informa-
zioni sulla pulizia preliminare e la cura Acculan TAO16000 (disponibili in
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2 Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

T Qualita Chimica/Osservazione
[°C/°F] dell'acqua
| Prerisciacquo <25(77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- < 50p tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~ 117
| Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - Almeno 10 min a max. 120 °C
A-P: Acqua potabile

A-CD:
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Mettere il prodotto nel sostegno ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta:

» Per la pulizia posizionare la testa della sega 12 tra due posizioni
d'incastro.

» Dopo la pulizia/disinfezione a macchina verificare che le superfici visi-
bili non presentino alcun residuo ed eventualmente ripetere il processo
di pulizia/disinfezione.

7.8

Nota

Aesculap raccomanda di spruzzare occasionalmente le parti mobili (ad es.
grilletto, attacco, deflettori del coperchio terminale) con I'olio spray
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

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

» Controllare che il prodotto non presenti danni, rumori da funziona-
mento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Sottoporre le lame a un controllo mirante ad escludere che i taglienti
siano rotti, danneggiati e usurati.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.
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Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

7.9

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e alloggiamenti usati (ad
es. istruzioni d'uso TAO09721 per sistema di tenuta Aesculap-ECCOS).

» Mettere i prodotti nei sostegni ECCOS rispettando la posizione pre-
scritta, vedere Fig. E.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizza-
zione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.

Imballo



7.10 Sterilizzazione a vapore

Danni o distruzione dell'accumulatore causati dalla
sterilizzazione!

ATTENZIONE » Non sterilizzare I'accumulatore.

Prima della sterilizzazione, rimuovere dal prodotto tutti i componenti mon-
tati (utensili, accessorio).

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne (ad es. aprendo valvole e rubinetti).

» Utilizzare il procedimento di sterilizzazione validato:
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato

- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma
DIN EN ISO 17665

- Sterilizzazione con procedimento a vuoto frazionato a
134 °C/durata 5 min

Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizzatrice
a vapore:

» accertarsi che non venga superato il carico massimo ammesso per la
sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

7.11 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un
ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e con una temperatura
costante.

8. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

b

YYYY-MM

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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9. Identificazione ed eliminazione dei guasti

» Far riparare i prodotti difettosi tramite I'assistenza tecnica Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

Il prodotto non funziona

Nessun accumulatore

Accumulatore non carico

Nessun accumulatore nel pozzetto

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Inserire I'accumulatore.

Caricare |'accumulatore nel caricabatterie.

Accumulatore guasto

Prodotto in posizione sicura
OFF

Prodotto guasto

All'inserimento dell'accumulatore non
viene emesso alcun segnale sonoro

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Il prodotto non funziona

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Il prodotto si scalda
troppo

Potenza insufficiente

Eccessiva sollecitazione

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di
funzionamento nominale).

Preparazione sterile/cura ese-
guita in modo scorretto

Riscaldamento del prodotto

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Danno da caduta, prodotto
guasto

Riscaldamento del prodotto

Far riparare il prodotto dal produttore.

Utilizzo di un terminale gua-
sto

Utensile smusso

Prodotto guasto

Riscaldamento del prodotto
Riscaldamento dell'utensile e del pro-

dotto

Potenza del prodotto insufficiente

Forte riscaldamento dopo breve tempo

Far riparare il terminale dal produttore.

Sostituire l'utensile.

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Rispettare le istruzioni per I'uso (modalita di
funzionamento nominale).
Far riparare il prodotto dal produttore

Il prodotto viene azionato in
rotazione sinistrorsa

Utilizzo di un terminale gua-
sto

Utensile smusso

L'utensile dentato viene azionato in
rotazione antioraria

Forte surriscaldamento del terminale

Lame usurate dell'utensile

L'utensile dentato viene azionato in rotazione
oraria.

Far riparare il terminale dal produttore.

Sostituire l'utensile.
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Forte rumore durante il
funzionamento

Coperchio non monta-
bile/smontabile

Accumulatore non mon-
tabile/smontabile

Non si riesce a inserire
I'introduttore sterile o
I'estrattore per accumu-
latori

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del prodotto guasto

Meccanismo/cuscinetto a
sfera del terminale guasto

Coperchio incompatibile

Coperchio utensile defor-
mato/guasto

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

Strano rumore forte durante il funzio-
namento

[l coperchio non scatta in posizione

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il prodotto prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il prodotto dal produttore

Rispettare le istruzioni per I'uso (preparazione
sterile, cura).

Misura preventiva: oliare il terminale prima di
ogni sterilizzazione.

Far riparare il raccordo dal produttore

Utilizzare il coperchio adatto per GA331.

Far riparare il coperchio dal produttore.

Attacco al prodotto defor-
mato/guasto

Accumulatore incompatibile

Il coperchio si lascia montare/smontare
con difficolta oppure non si riesce a
montarlo/smontarlo

Accumulatore non completamente
montabile nel pozzetto

Far riparare il prodotto dal produttore.

Utilizzare I'accumulatore adatto per GA331.

Accumulatore defor-
mato/guasto

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/gua-
sto

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori non
compatibile

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

L'accumulatore si lascia mon-
tare/smontare con difficolta oppure
non si riesce a montarlo/smontarlo

Non si riesce a inserire 'introduttore
sterile o I'estrattore per accumulatori
nel pozzetto

Far riparare I'accumulatore dal produttore.

Far riparare il prodotto dal produttore

Utilizzare l'introduttore sterile o I'estrattore
per accumulatori adatti per GA331.

Introduttore sterile o estrat-
tore per accumulatori defor-
mato/guasto

Pozzetto dell'accumulatore
del prodotto deformato/qua-
sto

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

L'introduttore sterile o I'estrattore per
accumulatori si lascia inserire con dif-
ficolta oppure non si riesce a inserirlo

Sostituire l'introduttore sterile o I'estrattore
per accumulatori.

Far riparare il prodotto dal produttore.

Non si riesce ad azionare
il grilletto per la regola-

zione della frequenza di

oscillazione

Prodotto in posizione sicura
OFF

Grilletto per la regolazione
della frequenza di oscillazione
inceppato/guasto

Il dispositivo di protezione del grilletto
si trova sulla posizione OFF

Non si riesce ad azionare il grilletto per
la regolazione della frequenza di oscil-
lazione

Portare il dispositivo di protezione del grilletto
sulla posizione ON.

Far riparare il prodotto dal produttore.

La lama non si muove

Funzionamento del motore
rumoroso

Meccanismo guasto

Far riparare dal produttore
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Insufficiente potenza di
taglio della lama

Denti della lama usurati

Lama usurata

Sostituire la lama

Accumulatore troppo debole

Accumulatore esausto/difet-
toso

La lama si surriscalda

Potenza/frequenza di oscillazione
durante il funzionamento troppo scarsi

Cattiva asportazione dei trucioli

Ricaricare |'accumulatore

Sostituire I'accumulatore

Quando si sega eseguire dei movimenti di
oscillazione aggiuntivi ed irrigare sufficiente-
mente

Non si riesce a collegare
I'utensile

Nonsi riesce a staccare la
lama

Parti dell'attacco/lame defor-
mate

Deformazione

Far riparare dal produttore

Il perno di arresto non libera
completamente la lama

La lama non & compatibile

Pulsante di sblocco della lama non

completamente premuto

Utilizzare la lama Aesculap adatta, vedere
Accessori/Ricambi

Premere completamente il pulsante di sblocco
della lama, vedere Collegamento e distacco
della lama

10. Assistenza tecnica

VAN

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni
comportano pericolo di lesioni sia per il paziente

11. Accessori/Ricambi

Coperchio
Accumulatore NiMH lungo
Introduttore sterile

Estrattore per accumulatori

AVVERTENZA che per I'utilizzatore! GA675
» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evi- GA676
tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-
tenzione. GA678
» Non modificare il prodotto. GA679
Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com- GB243R
GB244R

portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

ECCOS cestello con sostegno per Acculan 4

» Per qualsiasi intervento di assistenza e riparazione rivolgersi alla rap- ~ GB600
presentanza nazionale B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

STERILIT Power Systems olio spray

GB495R ECCOS sostegno per macchina

GB487R ECCOS sostegno per coperchio

GB488R ECCOS sostegno per introduttore sterile

GB489R ECCOS sostegno per estrattore per accumulatori

TA014542 Istruzioni per I'uso per la sega oscillante GA331 (A4
per raccoglitore ad anelli)

TA014543 Istruzioni per I'uso per la sega oscillante

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

detto.

76

GA331(pieghevole)




12. Specifiche tecniche

12.1

GA331 Sega oscillant

Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

e lla

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

12.4 Condizioni ambiente

Temperatura da10°Ca27°C da-10°Ca 50 °C
Umidita rela- da 30 9% a 75 % da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

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

atmosferica

Potenza max.
Frequenza di oscillazione max.

Peso (in condizione di idoneita
operativa)

ca. 250 W
13 000 al min-!
1,6 kg + 10 %

Misure (L x P x H, pronta per |'uso)

Applicatore

Compatibilita elettromagnetica

Conformita alle norme

221 mm x 177 mm x 55 mm
+ 500

Tipo BF
CEI/DIN EN 60601-1-2
CEI/DIN EN 60601-1

Dopo 500 cicli di preparazione
produttore ad un test e ha supe

sterile il prodotto € stato sottoposto dal
rato la prova.

12.3 Modalita di funzionamento nominale

Modalita di funzionamento
nominale

Funzionamento con carico non periodico
e variazioni della frequenza di giri (tipo
S9 in conformita a IEC EN 60034-1)

B Utilizzo 30 s, pausa 30 s
B 7 ripetizioni
B Tempo di raffreddamento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

13. Smaltimento

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

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

Il pass di riciclaggio 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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Legenda

Produto (serra oscilatoria)

Gatilho (para regulagéo da frequéncia de oscilagéo)
Bloqueio do gatilho

Compartimento para o acumulador

Pino de bloqueio

Funil esterilizado

Acumulador

0O N O U~ WN =

Tampa

©

Desbloqueio do fecho

10 Dispositivo auxiliar

11 Lamina

12 Cabecote porta-lamina

13 Botéo de pressdo para desbloquear a lamina
14 Acoplamento da lamina

As representacdes sdo apenas esquematicas.

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado
Ter em atencéo as indicacdes respeitantes a seguranca

tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, des-

critas nas instrucées de utilizacao.

Classificagao tipo CF

Regulador da velocidade

Numero de lote do fabricante

%))

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

Valores limite da humidade relativa do ar durante o
transporte e armazenamento

é; Simbolo indicador de manutencédo

(data: ano/més)

Data de fabrico

Indicagdo quanto ao prazo da préxima manutencao

Caddigo bidimensional legivel na maquina

0 cddigo contém um numero de série inequivoco, o
qual pode ser utilizado para o rastreamento de instru-
mentos individuais eletronicos. O numero de série
baseia-se na norma mundial sGTIN (GS1).

Seguir o manual de instrugdes
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Identificacdo de aparelhos elétricos e eletrdnicos con-
forme a Diretiva 2002/96/EG (WEEE)
I

QW ~FZgELL]>

Valores limite da pressdo atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento

Modo de operagdo nominal
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12.2  Caracteristicas de desempenho, informacdes sobre normas .. 93

12.3  Modo de operacdo nominal ..., 93
12.4  Condigbes ambiente ...... ...t 93
13. Eliminacdo ... ... 93

1. Campo de aplicacao

» Para as instruces de utilizacdo especificas dos artigos e informacées
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2. Informacoes gerais

2.1 Finalidade

Fungéo/Funcionamento

Combinada com a ferramenta adequada, a serra oscilatéria GA331 é uti-
lizada para trabalhar tecidos duros, cartilagem e similares, bem como
materiais de substituicdo dssea.

Areas de aplicacio

0 produto cumpre os requisitos do tipo BF conforme a IEC/DIN EN 60601-
1 e é utilizado em salas de operacdes, na zona estéril, fora de areas poten-
cialmente explosivas (por ex. areas com oxigénio ultra puro ou gases anes-
tésicos).

79



PO

Aesculap® Acculan 4
Serra oscilatoria GA331

2.2  Caracteristicas funcionais fundamentais

Frequéncia de oscilagdo  min. 0 min-' até max. 13 000 min-!

Modo de operacao
nominal

Operacdo com alteracées de nimero de
rotacdes e carga ndo periddicas (tipo S9
conforme CEl EN 60034-1)

B Aplicacédo 30 seg, pausa 30 seg
B 7 repeticdes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

Por norma, os sistemas elétricos aquecem no funcionamento continuo. E
conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizacdo para que
arrefeca; € possivel consultar mais informacdes para o efeito na tabela
relativa ao modo de operagdo nominal.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apés um determinado numero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-
mentos do doente ou utilizador.

0O utilizador ¢ responsavel pela aplicacdo e a observancia das pausas des-
critas.

2.3

0 tipo e ambito aplicacional dependem da ferramenta selecionada.

Indicacoes

2.4

O produto esta homologado exclusivamente para utilizagdo no sistema
nervoso central e no sistema cardiovascular.

Contraindicacdes absolutas

2.5

A utilizacdo seqgura e eficaz do produto depende fortemente da influéncia
de fatores que apenas o utilizador pode controlar. Tendo isto em conside-
racdo, as informagdes inclusas representam apenas condicfes base.

Contraindicacdes relativas

A utilizagdo clinica bem sucedida do produto depende do conhecimento e
experiéncia do respetivo cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estrutu-
ras podem ser tratadas de forma eficaz, observando as indicagdes de segu-
ranca e as adverténcias mencionadas nestas instrucées de utilizagao.
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3.

Manuseamento seguro

A

Elevado risco de danos materiais se o produto for
utilizado de formas que ndo correspondam a sua

ATENCAO finalidade!
» Utilizar o produto apenas para a finalidade pre-
vista.
e No caso de manipulacdo errada do dispositivo
existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO » Cumprir as instrucoes de utilizacdo de todos os

produtos utilizados.

Os riscos gerais associados a uma intervengao cirurgica ndo estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacdo.

O cirurgiao assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencao cirurgica.

0O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirdrgicas reconhecidas.

Limpar o produto novo apo6s remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagcdo (limpeza manual ou em maquina).

Antes da utilizagdo do produto, verificar a capacidade operacional e o

bom estado deste.

Observar as TA022130 “Indicagdes relativas a compatibilidade eletro-

magnética (CEM)".

De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento

incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-

dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucées de uti-
lizagdo.

- Respeitar as informagdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

Guardar as instrugdes de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
Respeitar as normas em vigor.

Assegurar que a instalacdo elétrica do espago cumpre os requisitos
conforme IEC/DIN EN.

N&o usar o produto em zonas potencialmente explosivas.
Esterilizar o produto antes da utilizagdo.

Em caso de utilizagdo dos sistemas de fixacdo ECCOS, observar as ins-
trucdes de utilizacdo relevantes TAOO9721, ver Aesculap Extranet em
https://extranet.bbraun.com



4. Descricao do aparelho
4.1  Material fornecido
GA331 Serra oscilatoria
GA678 Funil esterilizado
TA014543 Instrucdes de utilizacdo para a serra oscilatéria
GA331(folheto)
4.2 Componentes necessarios ao funcionamento

M Acumulador NiMH longo GA676 (carregada)
B Funil esterilizado GA678

B Tampa GA675

B Lamina (conforme a indicagdo)

4.3

0 produto 1 possui um motor elétrico, que alimentado com tenséo através
de um acumulador de substituicdo 7.

O acumulador 7 carregado nao estéril é inserido com um funil
esterilizado 6 no produto 1, e é fechado de forma estéril com a tampa 9.
A velocidade de oscilagdo ¢ regulada eletronicamente e pode ser requlada
de forma progressiva com o gatilho regulador da velocidade de
oscilacdo 2.

Modo de funcionamento

No lado der acionamento, o produto 1 possui um acoplamento que per-
mite acoplar diversas laminas de serra 11. Estas laminas 11 bloqueiam
automaticamente quando sdo engatadas no produto.

A 1dmina 11 pode voltar a ser desengatada, acionando o botdo de
pressao 13.

5. Preparacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades em caso de inobser-
vancia das seguintes prescrigdes:

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou se apresentar danos.

» Antes da aplicagdo, verificar se o produto e os seus acessdrios estao
livres de quaisquer danos visiveis.

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

6.

Trabalhar com o produto

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de infecoes e de contaminagoes!
O produto € fornecido nio esterilizado!

» Antes de colocar o produto em funcionamento,
esterilizar o mesmo conforme as instrucées de
utilizacao.

Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de
acionamento inadvertido do produto!

» Proteger o produto que nao esteja a ser utilizado
(posigéo OFF) contra um acionamento inadver-
tido.

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de
uso improprio das ferramentas!

» Respeitar as informacoes de seguranca e avisos
constantes nas respetivas instrucdes de utiliza-
cao.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear com cuidado a
ferramenta com lamina.

Danificagdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condigdes técnicas
impecaveis, ver teste de funcionamento.

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencao
insuficiente do produto!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder auma manutencdo correta do produto,
ver "Manutencgdo".

81



PO

Aesculap® Acculan 4
Serra oscilatoria GA331

6.1  Preparacao

6.1.1 Acoplamento dos acessorios

A\

PERIGO

No caso de uma configuracdo inadmissivel devido a

utilizacdo de componentes adicionais existe o risco

de ferimentos!

» Assegurar que a classificacdo de todos os com-
ponentes utilizados corresponde a classificagio
do produto (por ex. tipo BF ou tipo CF).

As combinagdes de acessdrios que ndo estejam mencionadas nas instru-
coes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, ndo devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuragdes tém de cumprir a norma basica
IEC/DIN EN 60601-1. A pessoa que liga os aparelhos entre si é responsavel
pela configuragdo e tem de assegurar que sdo cumpridos os requisitos da
norma de base IEC/DIN EN 60601-1 ou normas nacionais corresponden-
tes.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.

» Em caso de duvidas entre em contacto com o parceiro
B. Braun/Aesculap ou o servico de assisténcia técnica da Aesculap,
endereco ver Servico de assisténcia técnica.

6.1.2 Inserir o acumulador

A\

CUIDADO

O produto nao funciona se for utilizado um acumu-
lador incorreto!

» Nao utilizar acumuladores GA666 (com fundo
vermelho) e GA346.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 para cima, e inserir o funil
esterilizado 6 (esterilizado), ver Fig. A.

» Solicitar a uma segunda pessoa (ndo esterilizada) a introdugdo do
acumulador 7 (n3o esterilizado) no respetivo compartimento 4.

Depois de inserir o acumulador, o acionamento emite, uma vez, vdrios
sinais acusticos indicando que o produto estd pronto a ser utilizado.

» Depois de inserir o acumulador, solicitar a uma segunda pessoa que
remova o funil 6 (ndo esterilizado).

» Colocar a tampa 8 (esterilizada), de modo a ficar engatada nos dois
desbloqueios 9.

Apenas se pode garantir a esterilidade absoluta do produto, se a tampa
estiver corretamente colocada.
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6.1.3 Troca de acumulador durante uma operacdo

A

ATENCAO

Perigo de ferimento devido a acumulador quente!

Imediatamente a sequir a utilizacdo na maquina, é
possivel que o acumulador esteja quente.

» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar,
e deixa-lo arrefecer.

O dispositivo auxiliar € utilizado para a substituicdo do acumulador
durante uma cirurgia sob condicdes esterilizadas.

» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Colocar o dispositivo auxiliar 10 esterilizado, ver Fig. B.

» Abanar ligeiramente o produto 1, com o dispositivo auxiliar 10 mon-
tado e o com o compartimento do acumulador 4 virado para baixo.

O acumulador 7 desliza suavemente para dentro do dispositivo
auxiliar 10.

» Entregar o dispositivo auxiliar 10, incluindo o acumulador vazio 7, a
uma pessoa nao esterilizada.

» Inserir o acumulador 7 carregado, ver Inserir o acumulador.

6.1.4 Retirar o acumulador

A

ATENCAO

Perigo de ferimento devido a acumulador quente!
Imediatamente a sequir a utilizacdo na maquina, é
possivel que o acumulador esteja quente.
» Deixar o acumulador arrefecer na maquina,
antes de o retirar.
~ ou-
» Retirar o acumulador com o dispositivo auxiliar,
e deixa-lo arrefecer.

Perigo de danificacdo do acumulador, em caso de
embate contra objetos duros!

A

CUIDADO » Remover o acumulador da maquina apenas
batendo o produto contra a mao aberta.
Perigo de danificacdo ou destruicdo dos acumula-
dores através do reprocessamento!
CUIDADO » Nao esterilizar os acumuladores.

Depois de terminada a intervencéo, deve remover-se o acumulador antes
de se proceder a um reprocessamento.

Para facilitar a remog¢do do acumulador pode ser utilizado o dispositivo
auxiliar, ver Fig. B.



» Virar o produto 1 com o compartimento 4 voltado para cima.

» Carregar simultaneamente nos dois desbloqueios 9 na tampa 8 e reti-
rar a tampa 8.

» Segurar o compartimento 4 com toda a méo na extremidade inferior.

» Bater com o compartimento 4 contra a palma da méo até o
acumulador 7 deslizar para fora do compartimento 4, e permitir a sua
remocao.

6.1.5 Protecédo contra acionamento inadvertido

Por forma a evitar que o produto seja acionado inadvertidamente no
momento da troca ou do ajuste do cabecote porta-lamina 12, é possivel
bloquear o gatilho 2.

Bloquear o gatilho 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicdo OFF.
0 gatilho 2 esta bloqueado e o produto 1 ndo pode ser operado.
Desbloquear o gatilho 2:
» Rodar o bloqueio do gatilho 3 para a posicao ON.
0 gatilho 2 esta desbloqueado e o produto 1 pode ser operado.

6.1.6  Acoplar e desacoplar a lamina

A

ATENCAO

Perigo de ferimento ao acoplar/desacoplar |dminas
na posi¢do ON devido ao acionamento inadvertido
do produto!

» Acoplar/desacoplar laminas apenas na posi¢do
OFF.

Acoplar a lamina
» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido.

» Introduzir o lado de conexdo da lamina de serra 11 na fenda de
acoplamento 14. Ao fazé-lo, assegurar que o a cavilha de retencao
engata na janela da lamina e que os batentes laterais da lamina assen-
tem no acoplamento, ver Fig. C.

» Caso necessario, premir o botdo de pressio para desbloquear/fixar a
lamina 13.

Desacoplar a lamina

» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido

» Premir completamente o botéo para desbloquear/fixar a lamina 13.

» Puxar a lamina 11 para fora do acoplamento 14, ver Fig. C.

Ajustar o cabecote porta-lamina
0 cabecote porta-lamina 12 pode ser orientado para oito posicoes dife-
rentes, em 45°, respetivamente.

» Proteger o produto 1 contra um acionamento inadvertido acionando o
bloqueio do gatilho 3, ver Protecdo contra acionamento inadvertido.

» Puxar o cabecote porta-lamina 12 para fora e roda-lo para a posicdo
pretendida (em 45°, respetivamente).

O cabecote porta-lamina 12 engata audivelmente em cada uma das
posicoes, ver Fig. D.

6.2

Antes de cada utilizagdo e ap6s cada substituicdo de acumulador durante
uma cirurgia € imprescindivel realizar um teste de funcionamento.

» Garantir que um acumulador esta inserido.

Teste de funcionamento

» Assegurar que a tampa engatou na totalidade.

» Verificar o acoplamento seguro da lamina: puxar pela haste da peca de
méo.

» Assegurar que os gumes da lamina ndo apresentam danos mecanicos.

v

Verificar o assento seguro do cabecote porta-lamina: roda-lo sem o
puxar para fora.

Ativar o produto para o funcionamento (posi¢do ON).

Deixar funcionar o produto com a frequéncia de oscilagdo maxima.
Né&o utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos.

Eliminar de imediato um produto danificado.

vvyvyy

6.3 Utilizacao
Coagulacao dos tecidos do doente ou perigo de
queimadura para doentes e utilizadores devido a
ATENCAQ  produto quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

» Pousar o produto/ferramenta fora do alcance do
doente.

» Deixar arrefecer o produto/ferramenta.

» Durante a mudanca da ferramenta, usar um
pano para se proteger de possiveis queimaduras.

Perigo de infecdo ou ferimento devido a formacao
de aerossol ou particulas que se desprendem da fer-
ramenta!

A

ATENCAO
» Tomar medidas de protecido adequadas (por ex.
vestuario impermeavel, mascara facial, oculos
de protecdo e exaustor).

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

A

ATENCAO > Antes de cada utilizacao, realizar um teste de

funcionamento.
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Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

A

ATEN(,‘AO » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
Perigo de ferimento e danificacdao da ferramenta
efou sistema!

ATEN(;AO A ferramenta pode atingir os panos usados para

cobrir o doente (por ex. téxteis).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em con-
tacto com os panos usados para cobrir o doente
(por ex. téxteis).

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a laminas rombas efou no caso de manutencio
insuficiente do produto!

» Utilizar apenas laminas em perfeitas condicoes.
» Substituir as laminas rombas.

A

ATENCAO

» Proceder a uma manutencéo correta do produto,
ver "Manutencio".

0 motor de acionamento do produto é acionado com um sistema de senso-
res magnéticos. Para evitar um arranque inadvertido do motor, o produto
ndo pode ser exposto a quaisquer campos magnéticos (por ex. pads de ins-
trumentos magnéticos, etc.).

6.3.1 Operacdo do produto

0 ligeiro silvo emitido durante o arranque do produto deve-se a razdes
estruturais.

» Acionar o gatilho 2.
A frequéncia de oscilacdo do produto 1 é regulada progressivamente.

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagéo
em vigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento de Dispo-
sitivos Médicos.
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Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico ao invés da
limpeza manual.

Ter em atencgdo que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validacdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

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

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfegdo virucida.

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibili-
dade dos materiais, consulte iqualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizacio a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagdo Aesculap.

7.2

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirurgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substancia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em aco inoxidavel, podem provocar corrosao quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Indicacgdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretados (por ex. residuos provenientes da inter-
vencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecio e esterilizagdo) quando aplicados
em ago inoxidavel, podem causar corrosdo (corroséo puntiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com agua completamente dessalinizada
e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.



S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologaco VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s sequintes problemas:

B Alteragdes oticas do material (por ex. desbotamento ou alteracdes da
cor) no caso de titdnio ou aluminio. No caso do aluminio, podem ocor-
rer alteracdes visiveis da superficie mesmo em solucdes de aplica-
cdofutilizagdo com um valor de pH >8.

B Danos no material (por ex. corrosdo, fendas, ruturas, desgaste prema-
turo ou dilatagdo).

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e conservador do mesmo, verificar
em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper
maintenance of instruments".

7.3

» Remover todos os componentes montados do produto (ferramenta e
acessorios).

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano hiimido e que néo desfie.

» Transportar o produto seco num contentor de eliminagao fechado, num
periodo de 6 horas, para os processos de limpeza e desinfecdo.

Preparacao no local de utilizacdo

7.4

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: montar as fixagdes
ECCOS num cesto apropriado (por ex. GB243800).

» Colocar os produtos na posicdo correta nas fixacoées ECCOS, ver Fig. E.

Preparacdo antes da limpeza

7.5  Limpeza/desinfeccdo

7.5.1 Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o

método de reprocessamento

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfec¢do inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfeccéo
segundo as instrugoes do fabricante. Estes pro-
dutos
- devem estar homologados para materiais sin-

téticos e aco inoxidavel,
- e que nao devem ser corrosivos para plastifi-
cantes (por exemplo, em silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C
durante a limpeza e/ou desinfecdo quimica.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na
desinfecdo térmica com agua completamente
dessalinizada.

» Secar o produto durante pelo menos 10 minutos
no maximo a 120 °C.

Perigo de danificacdo ou destruicao do acumulador
devido ao reprocessamento!

» Proteger o acumulador da humidade.

A

CUIDADO

0 tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser
verificada mediante a observagdo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.
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7.6  Limpeza manual com desinfecdo quimico-mecanica

| Limpeza prévia TA (frio) >2 - A-P até estar visualmente limpo
Il Limpeza com solugdo enzima-  TA (frio) >2 0,8 A-P pH neutro*
tica
[} Lavagem intermédia TA >5 - A-P -
v Secagem TA - - - -
\' Desinfecdo quimico-mecanica - >1 - - Toalhetes Meliseptol HBV 50 % Propan-1-ol
VI Lavagem final TA (frio) 0,5 - A-C-D -
Vil Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbiologicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-
vel
TA: Teriperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosdo ou falha de funcionamento.

Fase |

» Mover os componentes néo rigidos durante a limpeza.

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informagdo de lim-
peza prévia e cuidados TAOT6000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Observar as instrugcdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.

» Pulverizar o produto com uma solugdo enzimatica de pH neutro, deixar
atuar durante, pelo menos, 2 min e, em sequida, limpar.

Fase Il

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.

» Enxaguar o produto, pelo menos, durante 5 min, sob dgua de torneira
corrente.

» Observar as instrugcdes de utilizacdo do detergente enzimatico para
efeitos de concentracdo, diluicdo, temperatura e qualidade da agua.
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validado com detergente enzimatico "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Remover a sujidade com um pano que ndo largue pélos ou com uma
escova macia, humedecidos com detergente enzimatico.

» Lavar os componentes ndo rigidos durante 20 seg, respetivamente,
com uma pistola de dgua (agua fria, pelo menos, com 2,5 bar).

» Apos a limpeza manual, verificar se as superficies visiveis e as superfi-
cies dos componentes nao rigidos apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza (Fase | a Ill).

Fase IV

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).

Fase V

» Limpar completamente o produto com um toalhete desinfetante des-
cartavel.

Fase VI

» Enxaguar as superficies desinfetadas com agua corrente completa-
mente dessalinizada depois de decorrido o tempo de reacéo previsto
durante, pelo menos, 1 min.

» Deixar escorrer bem a agua excedente.
Fase VII

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por ex. toalhetes que ndo larguem pélos, ar comprimido).



7.7  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual

Nota

Por norma, o aparelho de limpeza e desinfe¢do tem de possuir uma eficdcia
testada (porex. homologagio da FDA ou marca CE, conforme a
DIN EN ISO 15883).

Nota
0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e

sujeito a manutengdo reqularmente.

7.7.1  Limpeza prévia manual com escova

T t Conc. Qualidade | Caracteristicas quimicas/Observacio
[°C/°F] [min] [0/0] da agua

I Lavagem TA (frio) - - até estar visualmente limpo
Il Escovas TA (frio) - - A-P até estar visualmente limpo
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Nao limpar o produto em banho de ultrassons nem mergulhar em liqui-
dos. Deixar escorrer imediatamente quaisquer liquidos que tenham
eventualmente penetrado no aparelho, sob pena de existir o risco de
corrosao ou falha de funcionamento.

Fase |

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.
» Limpar bem o produto sob agua corrente.

Fase Il

» Mover os componentes ndo rigidos durante a limpeza.

» Escovar as superficies de acesso dificil com uma escova de limpeza de
plastico adequada durante, pelo menos, 1 min.

» Apos a limpeza prévia, verificar as superficies visiveis quanto a pre-
senca de possiveis residuos e, se necessario, repetir a limpeza prévia.

Nota

Para detalhes sobre superficies de acesso dificil, ver a informacgdo de lim-
peza prévia e cuidados TAO16000 (disponivel na Extranet Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara Unica sem ultra-sons

T Qualidade Caracteristicas quimicas/Observacio
[°C/°F] da agua
| Pré-lavagem <25(77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-C-D m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
B Solucgdo de uso 0,5 %
- pH~ 117
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
\" Secagem - - - min. 10 min até max. 120 °C
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-

vel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto na posicéo correta na fixagdo ECCOS:

» Para uma limpeza, posicionar o cabecote porta-lamina 12 entre duas
posicdes de engate.

» Apos a limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visiveis
quanto a presenca de possiveis residuos e, se necessario, repetir o pro-
cesso de limpeza desinfecdo.

7.8

Nota

A Aesculap recomenda a pulverizagcdo pontual das pecas méveis (por ex.
gatilhos, acoplamento, tampas de fecho) com o spray de dleo Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

Controlo, manutencao e verificacdo

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» Verificar o produto quanto a danos, ruidos de funcionamento irregula-
res, aquecimento excessivo ou vibracdes demasiado fortes.

» Verificar as laminas quanto a gumes quebrados, danificados e rombos.
» Eliminar de imediato um produto danificado.
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7.9

» Cumprir as instrucées de utilizagdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrugdes de utilizagdo TAO09721 do sistema de fixagio
Aesculap-ECCQS).

» Colocar os produtos na posicao correta nas fixagdes ECCOS, ver Fig. E.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto.

Embalagem



7.10 Esterilizacao a vapor

Perigo de danificacdo ou destruicao do acumulador
devido ao reprocessamento!

CUIDADO » Nao esterilizar a bateria.

Antes da esterilizagéo, remover todos os componentes montados do pro-
duto (ferramentas, acessorios).

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

» Aplicar o processo de esterilizacdo validado:
- Esterilizagdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor conforme a DIN EN 285 e validada conforme a
DIN EN ISO 17665

- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicdo de 5 minutos

No caso de esterilizagdo simultanea de varios produtos num esterilizador
a vapor:

» assegure que a carga maxima admissivel do esterilizador a vapor, defi-
nida pelo fabricante, ndo é excedida.

7.11 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

8. Manutencao

Para garantir um funcionamento fiavel deve realizar-se no minimo uma
manutencdo, de acordo com a data de manutencdo indicada, por ano.

AAAA-MM

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.
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9. Deteccao e resolucao de erros

» Solicitar a reparacdo de produtos com defeitos a Assisténcia Técnica da Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

0 produto néo funciona

Nenhum acumulador

Nenhum acumulador no comparti-
mento

Inserir o acumulador.

Acumulador néo carregado

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

Carregar o acumulador no carregador.

Bateria avariada

Produto na posicao OFF

Nenhum som quando se coloca o acu-
mulador

0 bloqueio do gatilho esta na posicdo
OFF

Enviar o acumulador ao fabricante para repa-
racao.

Comutar o bloqueio do gatilho para a posi¢ao
ON.

0 produto esta avariado

0 produto néo funciona

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

0O produto aquece exces-  Esforco excessivo
sivamente

Reprocessamento/Trata-
mento incorretamente execu-

tado

Aquecimento do produto

Aquecimento do produto

Observar as instrucdes de utilizagdo (modo de
operagdo nominal).

Observar as instrugdes de utilizagdo (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacao.

Dano provocado por queda, o
produto esta avariado

Utilizacdo de um cabecote

defeituoso

Ferramenta romba

Aquecimento do produto

Aquecimento do produto

Aquecimento da ferramenta e do pro-
duto

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

Enviar o cabecote ao fabricante para repara-
cdo.

Substituir ferramenta.

Poténcia insuficiente

0 produto esta avariado

Poténcia insuficiente do produto

Aquece intensamente apds um breve
periodo

Observar as instrucdes de utilizagdo (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacdo.

Enviar o produto ao fabricante para reparagao.

Observar as instrugdes de utilizacdo (modo de
operacdo nominal).
Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Produto a operar com rotagao

a esquerda

Utilizacdo de um cabecote

defeituoso

Ferramenta dentada a operar com rota-
cdo a esquerda

Aquecimento intenso do cabecote

Ferramenta dentada a operar com rotacdo a
direita.

Enviar o cabecote ao fabricante para repara-
cao.

Ferramenta romba

Laminas da ferramenta desgastadas

Substituir ferramenta.
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Ruidos de funcionamento
fortes

Né&o & possivel mon-
tar/desmontar a tampa

N&o é possivel mon-
tar/desmontar o acumu-
lador

N&o € possivel encaixar o
funil esterilizado ou o
dispositivo auxiliar

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do produto

Danos na engrenagem/rola-
mento de esferas do cabecote

A tampa ndo € compativel

Tampa deformada/defeituosa

Ruido alto notorio durante o funciona-
mento

Ruido alto notorio durante o funciona-
mento

A tampa ndo engata

A montagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

Observar as instrugdes de utilizagio (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o produto com
o6leo antes de cada esterilizacdo.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Observar as instrugdes de utilizagio (reproces-
samento, cuidado).

Medida preventiva: lubrificar o cabecote com

o6leo antes de cada esterilizacdo.

Enviar 0 acessorio ao fabricante para repara-

cdo

Utilizar uma tampa adequada para o GA331.

Enviar a tampa ao fabricante para reparacao.

Ligagdo do produto defor-
mada/defeituosa

0 acumulador ndo € compati-
vel

Acumulador defor-
mado/defeituoso

Amontagem/desmontagem da tampa é
dificil ou impossivel

N&o ¢ possivel inserir totalmente o
acumulador no compartimento

A colocacdo/remocdo do acumulador é
dificil ou impossivel

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.

Utilizar um acumulador adequado para o
GA331.

Enviar o acumulador ao fabricante para repa-
ragao.

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar incompativel

A colocagio/remogéo do acumulador é
dificil ou impossivel

N&o ¢ possivel encaixar o funil esterili-
zado ou o dispositivo auxiliar no com-
partimento do acumulador

Enviar o produto ao fabricante para reparacao

Utilizar um funil esterilizado ou dispositivo
auxiliar adequado para o GA331.

Funil esterilizado ou disposi-
tivo auxiliar deformado/defei-
tuoso

Compartimento de acumula-
dor do produto defor-
mado/defeituoso

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Encaixe do funil esterilizado ou do dis-
positivo auxiliar dificil ou impossivel

Substituir o funil esterilizado ou o dispositivo
auxiliar.

Enviar o produto ao fabricante para reparacao.

Né&o € possivel acionar o
gatilho regulador da
velocidade

A lamina ndo se move

A lamina corta insufi-
cientemente

Produto na posicao OFF

0 bloqueio do gatilho esta na posicdo
OFF

Comutar o blogueio do gatilho para a posicao
ON.

Gatilho regulador da veloci-
dade encravado/defeituoso

0 motor produz ruido

Dentes da lamina desgastados

N&o ¢ possivel acionar o gatilho regu-
lador da velocidade

Engrenagem avariada

Ldmina romba

Enviar o produto ao fabricante para reparacgao.

Enviar ao fabricante para reparacao

Substituir a lamina

Acumulador muito fraco

Acumulador gasto/danificado

Lamina quente

A poténcia efou velocidade de rotacdo
do acionamento € muito baixa

Ma remocdo de aparas

Carregar o acumulador

Substituir o acumulador

Durante o corte, realizar movimentos pendula-
res adicionais e irrigar de forma suficiente
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N&o € possivel acoplar a
lamina

Acoplamentos/laminas defor-
mados

Deformacéo

Enviar ao fabricante para reparacdo

- A lamina ndo é compativel

N&o ¢ possivel desacoplar
a lamina

A cavilha de retencdo ndo
liberta a lamina completa-

mente mente

0O botdo de pressao para desbloquear a
l&mina néo foi acionado completa-

Inserir uma Iamina Aesculapadequada, ver
Acessorios/Pecas sobressalentes

Acionar o botdo de pressdo completamente,
ver Acoplar e desacoplar a lamina

10. Servico de assisténcia técnica

Perigo de ferimento para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e/ou inobservan-
cia das medidas de protecéo!

» Durante a utilizacdo do produto nos pacientes
ndo efetuar qualquer trabalho de manutengéo
ou reparacao.

» Nao modificar o produto.

ATENCAO

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

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.
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11. Acessorios/Pecas sobressalentes

GA675 Tampa

GA676 Acumulador NiMH longo

GA678 Funil esterilizado

GA679 Dispositivo auxiliar

GB243R Cesto ECCOS com fixacao para Acculan 4

GB244R

GB600 Spray de 6leo STERILIT Power Systems

GB495R Fixacdo ECCOS para maquina

GB487R Fixagcdo ECCOS para tampa de fecho

GB488R Fixacdo ECCOS para funil esterilizado

GB489R Fixacdo ECCOS para dispositivo auxiliar

TA014542 Instrucdes de utilizacdo para serra oscilatoria
GA331 (A4 para arquivador de argolas)

TA014543 Instrucdes de utilizacdo para a serra oscilatoria

GA331(folheto)




12. Dados técnicos

12.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

GA331 Serra oscilatdria lla

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacdes sobre

normas
Poténcia max. aprox. 250 W
Frequéncia de oscilagdo max. 13 000 min-!

Peso (operacional) 1,6 kg = 10 %

221 mm x 177 mm x 55 mm
+50%

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

Dimensdes (C x L x A, operacional)

Unidade de aplicacédo

CEM

Conformidade com normas

Apds 500 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido a um con-
trolo por parte do fabricante e passou 0 mesmo.

12.3 Modo de operagdao nominal

12.4 Condicoes ambiente

Operacao

Transporte e armazena-
mento

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C

Humidade rela- 309% a 75 % 10 % a 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

férica

Operacgdo com alteracées de numero de
rotacGes e carga nio periodicas (tipo S9
conforme CEl EN 60034-1)

Modo de operagdo nominal

B Aplicacdo 30 seg, pausa 30 seg
B 7 repeticdes
B Tempo de arrefecimento 30 min

B Temperatura max. 48 °C

13. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

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

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo numero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrucdes de des-
montagem do aparelho, bem como informacdes para uma
eliminacdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separacdo de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Uniéo 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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Legenda

Accu

0O N O U~ WN =

©

Afsluitdeksel
Dekselontgrendeling

Product (oscillerende zaag)

Drukknop (voor de regeling van de oscillatiefrequentie)
Drukknopbeveiliging

Accucompartiment

Vergrendelingsbout

Steriele trechter

10 Accu-demontagehulp

11 Zaagblad

12 Zaagkop

13 Drukknop voor de zaagbladontgrendeling/

14 Zaagbladkoppeling

De afbeeldingen zijn slechts schematisch.

Symbolen op het product en verpakking

M

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

Classificatie type BF

Toerentalregeling

Batchidentificatie van de fabrikant

%))

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

#

JJJJ-MM

Onderhoudsmerkteken
Verwijzing naar de volgende onderhoudsbeurt (datum:
jaar-maand)

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).

Productiedatum

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

QW ~FZgELL]>

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag

Nominale bedrijfsmodus
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1. Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

2. Algemene informatie

2.1 Gebruiksdoel

Taak/functie

De oscillerende zaag GA331 wordt in combinatie met geschikt gereed-
schap voor het bewerken van hard weefsel, kraakbeen en dergelijke als-
mede botvervangers gebruikt.

Toepassingsomgeving

Het product voldoet aan de vereisten van type BF conform
IEC/DIN EN 60601-1 wordt gebruikt in operatiekamers in steriele omge-
vingen buiten het explosiegevaarlijke gebied (bijv. gebieden met hoogzui-
vere zuurstof of anesthesiegassen).
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2.2  Belangrijkste vermogenskenmerken

Oscillatiefrequentie min. 0 min~' tot max. 13 000 min-'

Nominale bedrijfsmodus  Gebruik bij niet-periodieke veranderingen

van belasting en toerental (type S9 conform
IEC EN 60034-1)

B 30 s gebruik, 30 s pauze
B 7 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

In het algemeen warmen de elektrische systemen op tijdens continu
bedrijf. Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoe-
len, zoals in de tabel voor de nominale bedrijfsmodus is aangegeven.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte gereedschap en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
patiént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.

2.3 Indicaties

Soort toepassing en toepassingsgebied zijn afhankelijk van het gekozen
gereedschap.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centrale zenuwstelsel
of de centrale bloedsomloop.

2.5 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product is sterk afhankelijk van
invloeden die alleen de gebruiker kan controleren. Daarom vormen de
genoemde richtlijnen uitsluitend raamvoorwaarden.

Klinisch succesvol gebruik van het product is afhankelijk van de kennis en
ervaring van de chirurg. Hij moet beslissen welke structuren op een zin-
volle manier behandeld kunnen worden, rekening houdend met de veilig-
heids- en waarschuwingsinstructies in de gebruiksaanwijzing.
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3. Veilig gebruik

A\

WAARSCHUWING
Gevaar voor verwondingen en materi€le schade

A door foutief gebruik van het product!

WAARSCHUWING  » Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik
van het product in strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waar-
voor het bestemd is.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

B De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende opera-
tietechnieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» TA022130 Neem de "Aanwijzingen met betrekking tot elektromagne-
tische compatibiliteit (EMC)" in acht.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de normen van IEC/DIN EN voldoet.

» Gebruik dit product niet in een explosiegevaarlijke ruimte.
» Product voor gebruik steriel voorbereiden.

» Volg bij gebruik van de ECCOS-bevestigingssystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap Extranet onder
https://extranet.bbraun.com



4. Beschrijving van het apparaat

4.1  Leveringsomvang
GA331 Oscillerende zaag
GA678 Steriele trechter
TA014543 Gebruiksaanwijzing voor oscillerende zaag
GA331(folder)
4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B NiMH-accu lang GA676 (geladen)
| Steriele trechter GA678

B Afsluitdeksel GA675

M Zaagblad (afhankelijk van indicatie)

4.3

Het product 1 heeft een elektromotor die door een verwisselbare accu 7
van spanning wordt voorzien.

De opgeladen, niet-steriele accu 7 wordt door middel van een steriele
trechter 6 in het product 1 ingevoerd en steriel met het afsluitdeksel 9
afgesloten.

De oscillatiefrequentie wordt elektronisch geregeld en kan traploos met de
drukknop voor de regeling van de oscillatiefrequentie 2 geregeld worden.
Het product 1 heeft een koppeling die het mogelijk maakt om verschil-

lende zaagbladen 11 aan te koppelen. Deze zaagbladen 11 vergrendelen
automatisch bij het plaatsen op het product.

Werkingsprincipe

Door op de drukknop 13 te drukken, kan het zaagblad 11 weer worden
losgemaakt.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt
Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht:

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

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

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

6. Gebruik van het product

Gevaar voor infecties en besmetting!
Product wordt niet-steriel geleverd!

» Bereid het product volgens de gebruiksaanwij-
zing voor gebruik steriel voor.

>

WAARSCHUWING

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

>

WAARSCHUWING » Beveilig het product dat niet actief wordt
gebruikt tegen onbedoelde bediening (OFF-

stand).

Gevaar voor verwonding en materi€le schade door

onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzingen op.

» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij
het aankoppelen/loskoppelen voorzichtig.

>

WAARSCHUWING

Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch
onberispelijke staat, zie functietest.

>

WAARSCHUWING

Verbrandingsgevaar aan huid en weefsel door
stomp gereedschap/onvoldoende onderhouden pro-
duct!

» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.

» Onderhoud het product op de juiste manier, zie
Onderhoud.

>

WAARSCHUWING

97



o

Aesculap® Acculan 4
Oscillerende zaag GA331

6.1  Opstellen

6.1.1  Accessoires aansluiten

A

GEVAAR

Gevaar voor verwondingen door ontoelaatbare

configuratie bij gebruik van andere componenten!

» Zorg ervoor dat de classificatie van alle
gebruikte componenten overeenkomt met de
classificatie van het product (bijv. type BF of
type CF).

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidsaspecten mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-

1. De persoon die de apparaten met elkaar verbindt is verantwoordelijk

voor de configuratie en moet garanderen dat er voldaan wordt aan de

basisnorm IEC/DIN EN 60601-1 of overeenkomstige nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Neem bij vragen contact op met uw B. Braun/Aesculap-partner of de
technische service van Aesculap, adres zie Technische dienst.

6.1.2  Accu aanbrengen

A\

VOORZICHTIG

Geen werking van het product bij gebruik van de
verkeerde accu!

» Accu's GA666 (met rode onderkant) en GA346
niet gebruiken.

» Draai het product 1 met het accucompartiment 4 naar boven en plaats
de steriele trechter 6 (steriel), zie Afb. A.

» Laat de accu 7 (niet-steriel) door een tweede (niet-steriele) persoon in
het accucompartiment 4 plaatsen.

Na het plaatsen van de accu klinken éénmalig meerdere signaaltonen, die

de gebruiksgereedheid van het product signaleren.

» Laat na het plaatsen van de accu de steriele trechter 6 (niet-steriel)
door een tweede persoon verwijderen.

» Plaats het afsluitdeksel 8 (steriel)
vergrendelingen 9 vastklikt.

zo dat het met beide

Steriliteit van het product is alleen gegarandeerd als het afsluitdeksel cor-
rectis geplaatst.
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6.1.3 Intraoperatieve accuwissel

A Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

WAARSCHUWING . V/erwijder de accu met de accu-demontagehulp
en laat deze hierin afkoelen.

Gevaar voor letsel door hete accu!

De accu-demontagehulp wordt gebruikt voor intraoperatieve accuwisse-
ling met veilige naleving van steriele omstandigheden.

» Draai product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Plaats de steriele accu-demontagehulp 10, zie Afb. B.

» Schud product 1 met de geplaatste accu-demontagehulp 10 en het
accucompartiment 4 naar beneden licht.

De accu 7 glijdt lichtjes in de accu-demontagehulp 10.

» Geef de accu-demontagehulp 10 incl. lege accu 7 aan een niet-ste-
riele persoon door.

» Opgeladen accu 7 plaatsen, zie Accu aanbrengen.
6.1.4 Accu verwijderen

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel door hete accu!

Accu kan na gebruik in de machine heet zijn.

» Laat de accu in de machine afkoelen voordat u
deze verwijdert.
- of -

» Verwijder de accu met de accu-demontagehulp
en laat deze hierin afkoelen.

Beschadiging van de accu door kloppen op harde
voorwerpen!

A\

VOORZICHTIG  » Verwijder de accu alleen door tikken van het
product in de palm van uw hand.
Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!
VOORZICHTIG ~ » Steriliseer de accu’s niet.

Verwijder de accu na afloop van de operatie, voordat u het apparaat rei-
nigt en steriliseert.

De accu-demontagehulp kan worden gebruikt om de batterij gemakkelijker
te verwijderen, zie Afb. B.



» Draai product 1 met het accucompartiment 4 naar boven.

» Druk tegelijkertijd op beide vergrendelingen 9 op het afsluitdeksel 8 en
verwijder het afsluitdeksel 8.

» Omvat het accucompartiment 4 aan de onderkant volledig.

» Tik het accucompartiment 4 in de palm van uw hand tot de accu 7 uit
het accucompartiment 4 glijdt en verwijderd kan worden.

6.1.5 Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

Om te voorkomen dat het product bij de gereedschapswissel [ het uitlijnen
van de zaagkop 12 onbedoeld wordt bediend, kan de drukknop 2 geblok-
keerd worden.

Drukknop 2 blokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand OFF draaien.

De drukknop 2 is geblokkeerd en het product 1 kan niet worden
gebruikt.

Drukknop 2 deblokkeren:
» Drukknopbeveiliging 3 naar stand ON draaien.
De drukknop 2 is ontgrendeld en het product 1 kan worden gebruikt.

6.1.6  Zaagblad aankoppelen en ontkoppelen
Gevaar voor letsel bij het koppelen/ontkoppelen
van zaagbladen in de ON-stand door onbedoeld
WAARSCHUWING bedienen van het product!
» Zaagbladen alleen in de OFF-stand koppe-
len/ontkoppelen.

Zaagblad aankoppelen
» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

» Voer het zaagblad 11 met de aansluitzijde in de sleuf van de
zaagbladkoppeling 14 tot aan de aanslag. Zorg er daarbij voor dat de
borgpen in het frame van het zaagblad grijpt en dat de zijdelingse
stootranden van het zaagblad aansluiten op de koppeling, zie Afb. C.

» Druk zo nodig op de drukknop voor de zaagbladontgrendeling/-
vergrendeling 13.

Zaagblad loskoppelen
» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling

» Druk de drukknop voor de zaagbladontgrendeling/-vergrendeling 13
helemaal in.

» Trek het zaagblad 11 uit de zaagbladkoppeling 14, zie Afb. C.

Zaagkop richten
De zaagkop 12 kan in acht verschillende standen, telkens in stappen van
45° worden gedraaid.

» Product 1 met de drukknopbeveiliging 3 tegen onbedoeld bedienen
beveiligen, zie Beveiliging tegen onopzettelijke inschakeling.

» Trek de zaagkop 12 eruit en draai deze naar de gewenste stand (telkens
met 45°).

De zaagkop 12 klikt in elke stand merkbaar vast, zie Afb. D.

6.2

Voor elk gebruik en na elke intraoperatieve accuwisseling van opzetstuk
en gereedschap moet de functietest worden uitgevoerd.

Functionele test

» Controleer of er een accu in zit.

» Zorg ervoor dat het afsluitdeksel volledig vastgeklikt is.

» Controleer de veilige koppeling van het zaagblad: trek aan het zaag-
blad.

» Zorg ervoor dat de snijkanten van het zaagblad niet mechanisch
beschadigd zijn.

v

Controleer de veilige plaatsing van de zaagkop: draai deze zonder het
eruit te trekken.

Product voor werking activeren (stand ON).
Gebruik het product kort met de maximale oscillatiefrequentie.
Gebruik geen beschadigde of defecte producten.

vvyvyy

Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

6.3  Gebruik

A\

WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntenweefsel of verbrandings-
gevaar voor patiénten en gebruikers door heet pro-
duct!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

» Leg het product/gereedschap buiten de reik-
wijdte van de patiént neer.

» Laat het product/gereedschap afkoelen.

» Gebruik bij de vervanging van het werktuig een
doek om brandwonden te voorkomen.

Gevaar voor infecties of verwondingsgevaar door
aérosolvorming of deeltjes die van het gereedschap
loskomen!

» Neem gepaste beschermingsmaatregelen (bijv.
waterdichte beschermende kleding, gezichts-
masker, veiligheidsbril, afzuiging).

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

A\

WAARSCHUWING
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Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-
duct buiten het gezichtsveld!

A\

WAARSCHUWING

A\

WAARSCHUWING

» Gebruik het product alleen onder visuele con-
trole.

Gevaar voor verwonding en beschadiging van het

werktuig/systeem!

Het gereedschap kan afdekdoeken (bijv. textiel)

vastgrijpen.

» Laat het gereedschap tijdens gebruik nooit met
afdekdoeken (bijv. textiel) in aanraking komen.

Verbrandingsgevaar voor huid en weefsel door
stompe zaagbladen/onvoldoende onderhouden pro-
WAARSCHUWING ~ducten!

» Gebruik alleen zaagbladen in perfecte staat.
» Vervang botte zaagbladen.

» Onderhoud de producten op de juiste manier, zie
Onderhoud.

De aandrijfmotor van het product wordt gebruikt met een magnetisch sen-
sorsysteem. Om een abusievelijke start van de motor te voorkomen, mag
het product niet worden blootgesteld aan magnetische velden (bijv. mag-
netische instrumentenpanelen).

6.3.1  Product gebruiken

De zachte fluittoon bij het opstarten van het product is te wijten aan het
ontwerp.

» Drukknop 2 indrukken.
De oscillatiefrequentie van het product 1 wordt traploos geregeld.

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Bij patiénten die zeker of vermoedelijk aan de ziekte van Creutzfeldt-Jakob
(CJ) of mogelijke varianten van deze aandoening lijden, moeten de natio-
nale voorschriften voor de reiniging en sterilisatie van de producten wor-
den nagevolgd.
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Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validatie van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne
tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan
6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Algemene richtlijnen

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de resten te verwijderen is een gron-
dige spoelbeurt met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende dro-
ging noodzakelijk.
Nadrogen, indien noodzakelijk.
Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen
van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit
niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

B Optische verandering van het materiaal (bijv. verbleken of kleurveran-
dering van titanium of aluminium). Bij aluminium kunnen reeds bij een
pH-waarde van > 8 zichtbare wijzigingen aan het oppervlak reeds in
de toepassings-/gebruiksoplossing optreden.

B Schade aan het materiaal (bijv. corrosie, scheuren, breuk, voortijdige
veroudering of zwelling).



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

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3

» Verwijder alle aangesloten componenten van het product (gereedschap
en toebehoren).

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

7.4
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-klemmen in
geschikte zeefkorf (bijv, GB243800) monteren.

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. E.

Voorbereiding voor de reiniging

7.5  Reiniging/desinfectie

7.5.1 Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en ste-

riliseren

A\

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de
maximale reinigingstemperatuur van 60 °C niet
worden overschreden.

» Bij thermische desinfectie met gedeminerali-
seerd water mag de maximale reinigingstempe-
ratuur van 96 °C niet worden overschreden.

» Droog het product gedurende ten minste
10 minuten bij maximaal 120 °C.

Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!

A\

VOORZICHTIG  » Accu beschermen tegen vocht.

De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in
het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.
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7.6  Handmatige reiniging met wisdesinfectie

| Voorreiniging KT (koud) >2 - D-W tot optisch schoon
I Reiniging met enzymoplossing KT (koud) >2 0.8 D-W pH-neutraal*

I} Tussenspoelen KT >5 - D-W -

v Drogen KT - - - -

\' Wisdesinfectie - >1 - - Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol
VI Naspoelen KT (koud) 0,5 - DM-W -

Vil Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vloei-
stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte reini-
gingsborstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren
zijn.

» Borstel moeilijk toegankelijke oppervlakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TAO16000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https.//extranet.bbraun.com).

Fase Il
» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot
de juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Spuit het product in met een pH-neutrale enzymoplossing, laat min-
stens 2 minuten inwerken en veeg het vervolgens af.

Fase Il

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.
» Spoel het product ten minste 5 minuten met stromend leidingwater.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de enzymreiniger met betrekking tot
de juiste concentratie, verdunning, temperatuur en waterkwaliteit.

» Verwijder verontreinigingen met een pluisvrije doek of een zachte bor-
stel bevochtigd met enzymreiniger.
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gevalideerd met enzymreiniger "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Spoel niet-starre componenten telkens 20 seconden met een waterpi-
stool (koud water, min. 2,5 bar).

» Na handmatige reiniging moeten zichtbare opperviakken en opper-
vlakken van niet-starre componenten visueel op restanten worden
gecontroleerd.

» Herhaal, indien nodig, het reinigingsproces (fase | tot IlI).

Fase IV

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).

Fase V

» Veeg het product volledig met een wegwerp-desinfectiedoekje af.

Fase VI

» Spoel gedesinfecteerde oppervlakken ten minste 1 minuut na het ver-
strijken van de voorgeschreven inwerktijd af met stromend gedeioni-
seerd water.

» Laat het restvocht voldoende afdruipen.

Fase VII

» Droog het product in de droogfase met geschikte middelen (bijv. pluis-
vrije doeken, perslucht).



7.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging

Opmerking
Het reinigings- en desinfectie-apparaat moet in principe aantoonbaar

werkzaam zijn (bijv. FDA toegestaan c.q. CE-markering conform
DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

7.7.1  Handmatige voorreiniging met borstel

Stap T t Conc. Water-
[°C/°F] [min] [%] kwaliteit

Chemie/opmerking

tot optisch schoon

tot optisch schoon

I Spoelen KT (koud) -

Il Borstelen KT (koud) - - D-W
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

» Reinig het product niet ultrasoon en dompel het niet onder in vioei-
stoffen. Laat binnengedrongen vloeistoffen onmiddellijk weglopen,
omdat anders gevaar voor corrosie/functiestoring bestaat.

Fase |

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.
» Reinig het product grondig met stromend water.

Fase Il

» Beweeg alle beweeglijke onderdelen tijdens de reiniging.

» Borstel moeilijk toegankelijke oppervlakken met een geschikte reini-
gingsborstel van kunststof gedurende minimaal 1 minuut.

» Controleer na de handmatige voorreiniging de zichtbare oppervlakken
op restanten en herhaal indien nodig het voorreinigingsproces.

Opmerking

Zie voor details over moeilijk bereikbare opperviakken Acculan-informatie
over voorreiniging en onderhoud TAO16000 (beschikbaar op Aesculap
Extranet onder https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Stap T Water- Chemiefopmerking
[°C/°F] kwaliteit
I D-W -

Voorspoelen <25(77 3

I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden

B Gebruiksoplossing 0,5 %

- pH~ 117

] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -

v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -

\" Drogen - - - min. 10 min bij max. 120 °C

D-W: Drinkwater

DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Plaats het product op de juiste plaats in de ECCOS-houder:
» Plaats de zaagkop 12 voor de reiniging tussen twee vergrendelstanden.

» Controleer na de mechanische reiniging/ desinfectie de zichtbare
oppervlakken op restanten en herhaal indien nodig het reinigings-/des-
infectieproces.

7.8
Opmerking
Aesculap raadt aan aof en toe bewegende delen (bijv. hendelgreep, koppe-

ling, afdekkappen) met de Aesculap STERILIT-Power-Systems-oliespray te
besproeien.

Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product afkoelen tot kamertemperatuur.

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

» Inspecteer het product op beschadigingen, abnormale geluiden, bui-
tensporige verhitting of te sterke trillingen.

» Inspecteer de zaagbladen op afgebroken, beschadigde en botte snij-
kanten.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
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7.9

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats de producten op de juiste manier in de ECCOS-houders, zie
Afb. E.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in steriele containers van Aesculap).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.

Verpakking



7.10 Stoomsterilisatie

Beschadiging of vernieling van de accu door reini-
ging en sterilisatie!

VOORZICHTIG » Steriliseer de accu niet.

Verwijder vddr de sterilisatie alle aangesloten componenten van het pro-
duct (gereedschappen, toebehoren).

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gebruik een gevalideerd sterilisatieproces:
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform
DIN EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C, ver-
blijfstijd 5 min
Bij gelijktijdige sterilisatie van verschillende producten in een stoomsteri-
lisator:

» Let erop dat de maximale belading van de stoomsterilisator, die de
fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.11 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

8. Onderhoud

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd, conform het onderhoudsmerkteken.

b

JJJJ-MM

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst
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9. Opsporen en verhelpen van fouten

» Laat defecte producten repareren door de technische dienst van Aesculap, zie Technische dienst.

Product werkt niet

Geen accu

Accu niet opgeladen

Geen accu in het accucompartiment

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Accu plaatsen.

Accu in het laadapparaat laden.

Accu defect

Product in beveiligde OFF-
stand

Product defect

Geen signaaltoon bij het plaatsen van
de accu

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Product werkt niet

Accu door de fabrikant laten repareren.

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-
stand.

Product door de fabrikant laten repareren.

Product wordt te heet

Onvoldoende vermogen

Overbelasting

Verhitting van het product

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale
bedrijfsmodus).

Reiniging en desinfectie ver-
keerd uitgevoerd

Verhitting van het product

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
onderhoud).

Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.

Valschade, product defect

Verhitting van het product

Laat het product door de fabrikant repareren.

Gebruik van een defect opzet-
stuk

Instrument bot

Product defect

Verhitting van het product

Verhitting van het gereedschap en van
het product

Onvoldoende vermogen van het pro-
duct

Sterke opwarming na slechts korte tijd

Laat het opzetstuk door de fabrikant repare-
ren.

Vervang het instrument.

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
onderhoud).

Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Volg de gebruiksaanwijzing (nominale
bedrijfsmodus).
Laat het product door de fabrikant repareren

Product draait linksom

Getand instrument wordt linksdraaiend
gebruikt

Gebruik getand instrument rechtsdraaiend.

Gebruik van een defect opzet-
stuk

Instrument bot

Sterke verwarming van het opzetstuk

Snijkanten van het gereedschap versle-
ten

Laat het opzetstuk door de fabrikant repare-
ren.

Vervang het instrument.
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Lawaai tijdens lopen

Afsluitdeksel niet mon-
teerbaar/demonteerbaar

Overbrenging/kogellager van
het product defect

Overbrenging/kogellager van
het opzetstuk defect

Afsluitdeksel niet compatibel

Afsluitdeksel vervormd/defect

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Luid, opvallend geluid tijdens gebruik

Afsluitdeksel klikt niet vast

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
onderhoud).

Preventief: product voor elke sterilisatie
inolién.

Laat het product door de fabrikant repareren

Volg de gebruiksaanwijzing (voorbereiding,
onderhoud).

Preventief: opzetstuk voor elke sterilisatie
inolién.

Laat het opzetstuk door de fabrikant repareren

Geschikt afsluitdeksel voor GA331 gebruiken.

Laat het afsluitdeksel door de fabrikant repa-
reren.

Aansluiting op het product
vervormd/defect

Afsluitdeksel is moeilijk of niet te mon-
teren/ demonteren

Laat het product door de fabrikant repareren.

Accu niet monteer-
baar/verwijderbaar

Accu niet compatibel

Accu vervormd/defect

Accu niet geheel in het accucomparti-
ment monteerbaar

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Geschikte accu voor GA331 gebruiken.

Laat de accu door de fabrikant repareren.

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Accu is moeilijk of niet te monteren/
verwijderen

Laat het product door de fabrikant repareren

Steriele trechter resp.
accu-demontagehulp
niet insteekbaar

Drukknop voor toerental-
regeling niet bedienbaar

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp niet compati-
bel

Steriele trechter resp. accu-
demontagehulp ver-
vormd/defect

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp niet insteekbaar

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Gebruik een geschikte steriele trechter resp.
geschikte accu-demontagehulp voor GA331.

Steriele trechter resp. accu-demontagehulp
vervangen.

Accucompartiment op het
product vervormd/defect

Product in beveiligde OFF-
stand

Drukknop voor toerentalrege-
ling klemt/defect

Steriele trechter resp. accu-demonta-
gehulp moeilijk of niet insteekbaar

Drukknopbeveiliging staat in OFF-stand

Drukknop voor toerentalregeling niet
bedienbaar

Laat het product door de fabrikant repareren.

Schakel de drukknopbeveiliging naar de ON-
stand.

Laat het product door de fabrikant repareren.

Zaagblad beweegt niet

Motor draait luidruchtig

Aandrijving defect

Door de fabrikant laten repareren

Zaagblad zaagt onvol-
doende

Vertanding zaagblad versleten
Accu te zwak

Accu versleten/defect

Zaagblad bot

Vermogen/toerental van de aandrijving
is te laag

Zaagblad vervangen
Accu opladen

Accu vervangen

Zaagblad verhit

Slechte spaanafvoer

Tijdens het zagen heen-en-weergaande bewe-
gingen maken en voldoende spoelen

107



o

Aesculap® Acculan 4
Oscillerende zaag GA331

Zaagblad kan niet wor-
den aangekoppeld

Vervormde koppelingsde-
len/zaagbladen

Vervorming

Door de fabrikant laten repareren

- Zaagblad is niet compatibel

Geschikt Aesculap-zaagblad plaatsen, zie
Accessoires/Reserveonderdelen

Zaagblad kan niet wor-
den losgekoppeld

Arréteerbout geeft zaagblad
niet helemaal vrij

Drukknop voor de zaagbladontgrende-
ling niet helemaal ingedrukt

Drukknop voor de zaagbladontgrendeling
helemaal indrukken, zie Zaagblad aankoppelen
en ontkoppelen

10. Technische dienst

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel voor patiént en gebruiker door
slecht functioneren en/of het falen van bescher-
mingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
pati€ént mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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11. Accessoires/Reserveonderdelen

GA675 Afsluitdeksel

GA676 NiMH-accu lang

GA678 Steriele trechter

GA679 Accu-demontagehulp

GB243R ECCOS-zeefkorf met houder voor Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB495R ECCOS houder voor machine

GB487R ECCOS houder voor afsluitdeksel

GB488R ECCOS houder voor steriele trechter

GB489R ECCOS houder voor demontagehulp accu

TA014542 Gebruiksaanwijzing voor GA331 oscillerende zaag
(A4 voor ringbandmap)

TA014543 Gebruiksaanwijzing voor oscillerende zaag GA331

(folder)




12. Technische specificaties

12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

GA331 Oscillerende zaag lla

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Max. vermogen ca. 250 W

Max. oscillatiefrequentie 13 000 min-!

Gewicht (bedrijfsklaar) 1,6 kg = 10 %

Afmetingen (L x B x H, bedrijfs-
klaar)

221 mm x 177 mm x 55 mm
+50%

Gebruiksonderdeel

EMC

Type BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

Voldoet aan de normen IEC/DIN EN 60601-1

Het product heeft bij de fabrikant na 500 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.

12.3 Nominale bedrijfsmodus

Nominale bedrijfsmodus Gebruik bij niet-periodieke veranderin-

gen van belasting en toerental (type S9
conform IEC EN 60034-1)

B 30 s gebruik, 30 s pauze
M 7 herhalingen

B 30 min afkoelingstijd

B Max. temperatuur 48 °C

12.4 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
luchtvochtig-

heid

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa

druk

13. Verwijdering

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

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

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

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht

bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst.
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Legend

Lasbult

Batteri
Lock
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Steriltratt

Produkt (oscillerande sag)

Tryckknapp (fér reglering av oscillationsfrekvens)
Sparr for tryckknapp

Batterifack

Urkopplingsanordning

10 Hjdlpmedel for batteriborttagning

11 Séagblad

12 Saghuvud

13 Tryckknapp for sagbladupplasning/

14 Sagbladskoppling

Bilderna ar endast exempelbilder.

Symboler pa produktet och forpackning

0Obs!

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

Klassificering typ BF

Varvtalsstyrning

Tillverkarens batchbeteckning

%))

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgransvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

Servicemarke
Hanvisning till nasta underhallstidpunkt (datum-
ar.manad)

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehéller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument.
Serienumret baserar pa den globala standarden sGTIN
(GS1).

Tillverkningsdatum

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

QW ~FZgELL]>

Gransvarden for omgivningstryck for transport och
lagring

Nominellt driftsatt
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1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

Uppgift/funktion

Den oscillerande sdgen GA331, kombinerad med lampligt verktyg, anvénds
till att bearbeta hardvavnader, brosk och liknande sdsom benersattnings-
material.

Anvandningsmiljo

Produkten uppfyller kraven p& typ BF enligt IEC/DIN EN 60601-1 och
anvands i operationsrum i sterilt omrade utanfor omraden med explo-
sionsrisk (t.ex. omraden med syre eller anestesigaser med hég renhet).
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2.2 Viktiga kdnnetecken

Oscillationsfrekvens min. 0 min~' till max. 13 000 min~'

Nominellt driftsatt Drift med icke-periodisk dndring av belast-

ning och hastighet (typ S9 enligt IEC EN
60034-1)

W 30 s drift, 30 s paus

M 7 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

Generellt blir elektriska system varma vid kontinuerlig drift. Det &r
meningsfullt att 13ta systemet svalna efter anvandningen. Information om
detta hittar du i tabellerna om nominellt driftsatt.

Uppvdrmningen beror pa verktyget som anvands och belastningen. Efter
ett visst antal upprepningar borde du |ata systemet svalna. Det forhindrar
att systemet dverhettas och skadar eventuellt patienten eller anvandaren.

Anvidndaren ansvarar for att de beskrivna pauserna féljs och utnyttjas.

2.3 Indikationer

Anvandningssatt och anvdndningsomrade beror pa de verktyg som
anvands.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten far inte anvandas i centrala nervsystemet eller det centralcir-
kulatoriska systemet.

2.5 Relativa kontraindikationer

En séker och effektiv anvdndning av produkten beror till stor del pa saker
som bara anvandaren sjélv kan kontrollera. Darfor utgdr namnda uppgifter
endast riktlinjer.

En kliniskt framgéngsrik anvdndning av produkten beror pa kirurgens kun-
skap och erfarenhet. Denne maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ett bra sitt och i enlighet med sdkerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.
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3.

Sikert handhavande

A\

Risk for personskador och materiella skador vid
icke andamalsenlig anviandning av produkten!

VARNING » Anvind endast produkten fér det andamal som
den dr avsedd for.
Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING » Fdlj bruksanvisningarna for alla anvédnda pro-

dukter.

Allmédnna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avldgsnats och fére den forsta steriliseringen.

Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

TA022130 "F6lj anvisningarna om elektromagnetisk kompatibilitet
(EMK)".

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

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.

- Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.

- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvéanda produkten med tillbehor.

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

Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt
IEC/DIN EN.

Anvénd inte produkten i utrymmen med explosionsrisk.
Upparbeta produkten sterilt fore anvandning.

Vid anvdndning av ECCOS-fastsystem ska den relevanta bruksanvis-
ningen  TA009721  fdljas, se Aesculap  Extranet under
https://extranet.bbraun.com



4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning

GA331 Oscillerande sag

GAG78 Steriltratt

TA014543 Bruksanvisning till oscillerande sag GA331 (broschyr)

4.2  Komponenter som behdvs for driften

B NiMH-batteri, 1ang GA676 (laddat)
B Steriltratt GA678

B Lock GAG75

B Sigblad (enligt indikation)

4.3
Produkten 1 har en elmotor som forsérjs med spanning via ett utbytbart
batteri 7.

Det laddade, icke-sterila batteriet 7 fors med steriltratt 6 i produkten 1
och denna stangs sterilt med lock 9.

Oscillationsfrekvensen regleras elektroniskt och kan regleras steglost med
tryckknappen for reglering av oscillationsfrekvens 2.

Funktionssatt

Produkten 1 har en koppling som tilldter anslutning av olika sagblad 11.
Dessa sdgblad 11 Iaser sig automatiskt nar de kopplas fast pé produkten.

Genom att trycka pa tryckknappen 13 kan sagbladet 11 lossas igen.

5. Forberedelse

Om féljande foreskrifter inte f6ljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar:

» Anvind inte produkter fran Gppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

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

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehér.

6. Arbeta med produkten

Varning for infektioner och kontamination.
Produkten levereras osteril!

VARNING  p Sterilisera produkten enligt bruksanvisningen
innan den anvinds.
Risk for person- och materialskador om produkten
mandvreras oavsiktligt!
VARNING » Sikra produkt som inte aktivt anvdnds mot oav-
siktlig aktivering (position OFF).
Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anvindning av verktygen!
VARNING » Folj sékerhetsinformation och anvisningar i

bruksanvisningarna.

» Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och
urkoppling.

Risk for att produkten skadas om den tappas!
» Anvind endast tekniskt felfria produkter och

VARNING tillbehor, se funktionskontrollinformation.
Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sloa verktyg/ej tillrackligt underhallen produkt!

VARNING » Sitt bara i felfria verktyg.

» Byt ut verktyg som ir slda.
» Underhall produkt pa ritt sitt, se Underhall.
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6.1 lordningstéllande

6.1.1  Anslutning av tilloehor

A

FARA

Risk for personskador genom otillaten konfigura-

tion vid anvandning av ytterligare komponenter!

» Kontrollera att klassificeringen for alla kompo-
nenter som anvands dverensstimmer med pro-
duktens klassificering (t.ex. typ BF eller typ CF).

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara

anvdndas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.

De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla den grundldggande standarden

IEC/DIN EN 60601-1. Den person som kopplar samman enheterna ansva-

rar for konfigurationen och maste se till att den grundlaggande standar-

den IEC/DIN EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder upp-

fylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehoren.

» Om du har fragor ber vi dig ta kontakt med din B. Braun/Aesculap-
partner eller Aesculap tekniska service, adress se Teknisk service.

6.1.2

Isdttning av batteri
Produkten fungerar inte pa grund av anvindning av

A fel batteri!

OBSERVERA  » Anvind inte batterier GA666 (med rod botten-
del) och GA346.

» Vrid produkt 1 med batterifack 4 uppat och satt pa steriltratten 6 (ste-
ril), se Bild A.

» Lit en annan person (icke-steril) fora in batteriet 7 (icke-steril) i
batterifacket 4.

Ndr batteriet har satts i hérs flera signaler en gdng, vilka signalerar att pro-
dukten dr klar att anvindas.

» Lt en andra person (icke-steril) ta bort steriltratten 6 efter att batte-
riet har forts in.

» Sitt pa locket 8 (steril) pa det satt att det snipper fast med bada
urkopplingsanordningarna 9.

Produktens sterilitet garanteras bara om lock dr rdtt pdsatt.
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6.1.3 Intraoperativt byte av batteri

A\

VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!

Batteriet kan vara varmt efter anvindning i maski-
nen.

» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det
svalna.

Hjdlpdonet for batteriurtagning anvands for intraoperativt byte av batteri
under sakert iakttagande av sterilitet.

» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pd bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och
ta bort locket 8.

» Satt pa steril borttagningsanordning 10 for batteriet, se Bild B.

» Skaka produkt 1 med pasatt borttagningsanordning for batterier 10
nagot med batterifacket 4 vant nedat.

Batteriet 7 glider in mjukt i hjalpmedlet for batteriborttagning 10.

» Lamna over hjdlpmedlet for batteriborttagning 10 inkl. det tomma
batteriet 7 till en icke-steril person.

» For in ett laddat batteri 7, se Isdttning av batteri.
6.1.4 Urtagning av batteriet

A\

VARNING

Risk for personskador pa grund av varmt batteri!
Batteriet kan vara varmt efter anviandning i maski-
nen.
» Lat batteriet svalna i maskinen och ta sedan
bort det.
- eller -
» Ta ur batteriet med hjilpdonet och lat det
svalna.

Risk for att batteriet skadas genom att slas mot
harda foremal!

A

OBSERVERA
Risk for att batteriet skadas eller forstors genom

A beredning!

OBSERVERA » Sterilisera inte batterierna.

» Ta bara ur batteriet genom att knacka med pro-
dukten mot handflatan.

Nar det operativa ingreppet har avslutats ska batteriet tas ur fore bered-
ningen.

Fér enkel borttagning av batteriet kan hjédlpmedlet for batteriborttagning
anviéndas, se Bild B.



» Vrid produkt 1 med batterifacket 4 uppat.

» Tryck samtidigt pa bada urkopplingsanordningarna 9 pa locket 8 och
ta bort locket 8.

» Fatta tag runt hela den nedre dnden av batterifacket 4.

» Knacka med batterifacket 4 mot handflatan tills batteriet 7 glider ut
ur batterifacket 4 och kan tas bort.

6.1.5 Spirr mot oavsiktlig igangsattning

For att forhindra att produkten startas oavsiktligt vid byte av verktyg/rikt-
ning av sdghuvudet 12 kan tryckknappen 2 spérras.
Spaérra tryckknapp 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till lage OFF.

Tryckknappen 2 &r blockerad och produkten 1 kan inte anvandas.
Lasa upp tryckknapp 2:
» Vrid med tryckknappens sparr 3 till 1dge ON.

Tryckknappen 2 &r upplast och produkten 1 kan anvéndas.

6.1.6  Koppla fast och koppla loss sagblad

A\

VARNING

Risk for personskador nér sagblad kopplas fast eller
kopplas loss i positionen ON om produkten startas
oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss sagblad i positionen
OFF.

Isittning av sagblad

» Sékra produkt 1 med tryckknappens spérr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

» For in sagblad 11  med kopplingssidan i dppningen pa
sagbladskopplingen 14 tills det tar stopp. Kontrollera att spérrbulten
snédpper fast i sagbladets fonster och att sagbladets sidoanslag ligger
an kopplingen, se Bild C.

» Tryck vid behov pa tryckknappen for upplasning/fixering av sagblad 13.

Urtagning av sagblad

» Sidkra produkt 1 med tryckknappens sparr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning

» Tryck vid behov helt igenom tryckknappen fér upplasning/fixering av
sagblad 13.

» Ta ur sagblad 11 ur sagbladskopplingen 14, se Bild. C.

Riktning av saghuvud

Sagbladet 12 kan vridas i atta olika ldgen med 45° vardera.

» Sakra produkt 1 med tryckknappens sparr 3 mot oavsiktlig aktivering,
se Sparr mot oavsiktlig igdngsattning.

» Dra ur sagblad 12 och vrid till dnskat l4ge (alltid med 45°).
Sagbladet 12 sndpper fast i varje ldge sa att det kdnns, se Bild D.

6.2 Funktionskontroll

Funktionskontrollen maste utforas fore varje anviandning och efter varje
intraoperativt byte av batteri.

» Kontrollera att ett batteri ar monterat.

Kontrollera att locket har hakat fast helt.

Kontrollera att sdgbladet &r fastkopplat: Dra i sdgbladet.

Kontrollera att inte sdgbladets eggar har mekaniska skador.

Kontrollera att sdghuvudet sitter sakert fast: Vrid det utan att dra ut
det.

Frigéra produkt for drift (position ON).
Kor produkten ett kort tag med maximal oscillationsfrekvens.

vvyyy

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

vvyyy

6.3  Anvindning
Risk for koagulering av patientvavnad eller brann-
skador pa patienter och anvindaren pa grund av
VARNING heta produkter!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg produkten/verktyget utom rackhall for
patienten.

» Lat produkt/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brannskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner eller personskador genom bild-

ning av aerosol eller partiklar som lossnar fran

verktyget!

» Vidta limpliga skyddsatgérder (t.ex. vattentita
skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon och
utsugning).

A\

VARNING

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!

A\

» Gor en funktionskontroll fore varje anvdndning.

VARNING
Risk for personskador om produkten anvédnds utan-
for omradet som gar att se!

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.
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Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-

temet!

Verktyget kan gripa tag i skyddsdukar (t.ex. texti-

lier).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (t.ex. textilier) under anvind-
ningen.

A\

VARNING

Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sl6a sagblad/ej tillrackligt underhallen produkt!

» Anvind bara felfria sagblad.
» Byt ut sléa sagblad.
» Underhall produkter pa ritt sitt, se Underhall.

A\

VARNING

Drivmotorn i produkten drivs med ett magnetiskt givarsystem. Fér att for-
hindra oavsiktlig motorstart fdr produkten inte utsdttas fér magnetiska félt
(t.ex. magnetiska instrumentplattor).

6.3.1 Anvinda produkt

Det svaga visslande ljudet ndir produkten startar beror pd konstruktionen.

» Tryck pa tryckknapp 2.
Produktens 1 oscillationsfrekvens regleras stegldst.

7. Validerad beredningsmetod

7.1 Allmdnna sédkerhetsanvisningar

Folj nationella lagbestdmmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

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

Maskinell rengdringsprocess dr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

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

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.
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Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvdndas.

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gdra
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Allmédnna anvisningar

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

P4 rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester (t.ex. i OP-rester, l3ke-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering) till korrosionsskador (gropfréatning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Optiska materialférandringar (t.ex. blekning eller fargférandringar pé
titan eller aluminium). Hos aluminium kan synliga ytfériandringar upp-
trdda redan vid pH-varde >8 i anvdndnings-/brukslGsningen.

B Materialskador (t.ex. rost, sprickor, brott, tidigt dldrande eller uppsvull-
nad).

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

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.



7.3  Forberedelser pa anviandningsplatsen
» Ta bort alla pdmonterade komponenter fran produkt (verktyg och till-
behor).

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mgjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for reng6-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.4  Forberedelse fore rengoringen

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinficeringen: Montera
ECCOS-hallaren i avsedd tradkorg (t.ex. GB243800).

» Satt i produkter i ratt Idge i ECCOS-hallarna, se Bild E.

7.5  Rengoring/desinficering

7.5.1  Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for héga
OBSERVERA temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,

- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgorare (t.ex.
i silikon).
» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid
kemisk rengéring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 96 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Risk for att batteriet skadas eller forstors genom
beredning!

OBSERVERA » Skydda batteriet mot fukt.

Den angivna torkningstemperaturen &r ungefirlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omsténdigheterna.
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7.6  Manuell rengdring med avtorkningsdesinfektion
T t Konc. Vattenkva-
[°C/°F] [min] [%%] litet
| Forrengéring RT (kallt) >2 - Tills optiskt ren
I Rengéring med enzymldsning RT (kallt) >2 0.8 DV pH-neutral*
[} Mellanskéljning RT >5 - DV -
v Torkning RT - - - -
\' Avtorkningsdesinfektion - >1 - - Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
Vi Slutskdljning RT (kallt) 0,5 - TAV -
Vil Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
* validering med enzymrengéringsmedel “Cidezyme Johnson & Johnson"

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vatskor. Lat
vatskor som tréngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

Fas |

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Rengdr produkten under rinnande vatten med en |amplig borste tills
det inte langre syns nagra rester pd ytan.

» Borsta ytor med svar dtkomst med en Iamplig borste av plast i minst
1 min.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-
och skétselinformation TAO16000 (tillgiinglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).

Fas Il
» Folj bruksanvisningen till enzymrengéringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Spruta in produkt med en pH-neutral enzymldsning, |at verka i minst
2 min, och torka av sedan.

Fas lll

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.
» Spola produkt under rinnande kranvatten i minst 5 min.

» Folj bruksanvisningen till enzymrengéringsmedlet avseende ratt kon-
centration, utspadning, temperatur och vattenkvalitet.

» Ta bort smuts med en luddfri trasa eller en mjuk borste, fuktat i enzym-
rengdringsmedel.
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» Komponenter som inte &r styva ska spolas med vattenpistol (kallt vat-
ten, minst 2,5 bar) i 20 s vardera.

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring att det inte finns nagra
rester kvar pa synliga ytor och stéllen pa icke-styva komponenter.

» Upprepa rengdringsproceduren (fas | till I11) vid behov.

Fas IV

» Torka produkten under torkningsfasen med ldmpliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).

Fas V

» Torka av produkten helt med en desinfektionsduk for engdngsbruk.

Fas VI

» Skdlj de desinficerade ytorna efter den foreskrivna verkningstiden pa
minst 1 min under rinnande totalt avsaltat vatten.

» Lat restvattnet rinna av ordentligt.

Fas VII

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tillbehor (t.ex.
luddfria trasor, tryckluft).



7.7 Maskinell rengdring/desinficering med manuell forrengoring
Tips

Effektiviteten pd rengérings- och desinficeringsutrustning mdste vara

godkdnd (t. ex. FDA-kontroll resp. CE-mdrkning enligt DIN EN ISO 15883).

Tips
Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

7.7.1  Manuell férrengéring med borste

T t Konc. Vattenkva-
[°C/°F] [min] [%] litet

Kemikalier/fanméarkning

I Skodljning RT (kallt) - DV Tills optiskt ren
Il Borstning RT (kallt) - - DV Tills optiskt ren
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Rengor inte produkten i ultraljudsbad och ldgg den inte i vatskor. Lat
vatskor som tréngt in rinna ut omedelbart, eftersom det annars finns
risk for korrosion eller att att produkten slutar fungera.

Fas |

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.
» Rengdr produkten noggrant under rinnande vatten.

Fas I

» Flytta pa icke styva komponenter vid rengdringen.

» Borsta ytor med svar dtkomst med en Iamplig borste av plast i minst
1 min.

» Kontrollera efter den manuella forrengdringen att det inte finns ndgra
rester pa synliga ytor. Upprepa forrengdringen vid behov.

Tips

Mer information om ytor med svdr dtkomst hittar du i Acculan rengérings-
och skétselinformation TAO16000 (tillgiinglig pd Aesculap Extranet under
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Maskinell, alkalisk rengéring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

T Vattenkva- | Kemikalier/anmarkning
[°C/°F] litet
I Forskoljning <25(77 3 -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Minst 10 min vid max 120 °C
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ligg produkten i ratt lage i ECCOS-hallaren:
» Placera sdghuvudet 12 mellan tva spérrldgen for rengoring.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det
inte finns nagra rester p4 synliga ytor. Upprepa rengéringen/desinfice-
ringen vid behov.

7.8  Kontroll, underhall och provning

Tips

Aesculap rekommenderar att rorliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling, lock-
ets klaffar) sprayas ibland med Aesculap STERILIT-Power-Systems-olje-
spray.

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

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

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, ovanliga lagerljud,
kraftig uppvarmning eller kraftig vibration.

» Kontrollera sagblad efter brutna, skadade och tréga eggar.
» Sortera genast ut skadade produkter.
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7.9  Fdrpackning

>

>
>

>

F6lj bruksanvisningarna for de férpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TAO09721 for Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

Sétt i produkter i ratt 1age i ECCOS-hallarna, se Bild E.

Forpacka tradkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

Bekrdfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.



7.10 Angsterilisering

Risk for att batteriet skadas eller forstérs genom
beredning!

OBSERVERA » Sterilisera ej batteriet.

Ta bort alla pdmonterade komponenter frdn produkt (verktyg och tillbehdr)
fore steriliseringen.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och invéndiga
ytor (t.ex. genom att 6ppna ventiler och kranar).

» Anvind validerad steriliseringsmetod:
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisator enligt DINEN 285 och validerad enligt
DIN EN ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 minuter

Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator:

» Se till att maximalt tillditen mangd gods, enligt tillverkarens anvis-
ningar, inte 6verskrids i dngautoklaven.

7.11 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpack-
ning i ett torrt, moérkt utrymme med jamn temperatur.

8. Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhallsméarkningarna.

AAAA-MM
For service kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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9. Identifiering och avhjidlpande av fel

» Lat Aesculap teknisk service reparera defekta produkter, se Teknisk service.

Produkt gar inte

Produkten blir for varm

Otillracklig effekt

Inget batteri
Batteri inte laddat

Inget batteri i batterifacket

Ingen signalton nar batteriet satts in

Satt i batteri.
Ladda batteriet i laddaren.

Batteri defekt

Ingen signalton nar batteriet satts in

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Produkt i sakrat 1age OFF

Tryckknappens sparr ar i lage OFF

Stéll in tryckknappens sparr till lage ON.

Produkten defekt
Overbelastning

Beredningen/underhillet fel-
aktigt genomford

Produkt gar inte
Produkten varms upp

Produkten varms upp

Lat tillverkaren reparera produkten.
Folj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).

F6lj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Férebyggande: Olja in produkten fére varje
sterilisering.

Skador pa grund av fall, pro-
dukt defekt

En defekt tillsats anvdnds
Trubbigt verktyg
Produkten defekt

Produkt drivs med vansterro-
tation

Produkten varms upp

Produkten vdarms upp
Verktyget och produkten blir varma

Produkten har otillracklig prestanda

Lat tillverkaren reparera produkten.

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.
Byt verktyg.

Folj bruksanvisningen (beredning, skotsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje
sterilisering.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Tandat verktyg drivs med vansterrota-

tion

Folj bruksanvisningen (nominellt driftsatt).
Lat tillverkaren reparera produkten

Driv tandat verktyg med hogerrotation.

En defekt tillsats anvédnds

Tillsatsen blir valdigt varm

Lat tillverkaren reparera tillsatsen.

Trubbigt verktyg

Verktygets klingor dr slitna

Byt verktyg.

Hogt ljud

Lock kan inte monte-
ras/demonteras

Produktens drev/kullager
defekt

Hégt, pafallande buller vid drift

Folj bruksanvisningen (beredning, skétsel).
Férebyggande: Olja in produkten fore varje
sterilisering.

Lat tillverkaren reparera produkten

Tillsatsen drev/kullager defekt

Lock &r inte kompatibelt

Locket ar deformerat/trasigt

Hogt, pafallande buller vid drift

Lock hakar inte fast

Det ar svart eller omgjligt att mon-
tera/demontera locket

F6lj bruksanvisningen (beredning, skotsel).

Férebyggande: Olja in tillsatsen fore varje ste-

rilisering.
Lat tillverkaren reparera tillsatsen

Anvand ett passande lock till GA331.

Lat tillverkaren reparera locket.

Produktens koppling defor-
merad/trasig

Det ar svart eller omgjligt att mon-
tera/demontera locket

Lat tillverkaren reparera produkten.
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Batteri kan inte monte-
rasfavldgsnas

Steriltratt eller hjalpme-
del for batteriborttagning
kan inte anslutas

Batteri ar inte kompatibelt

Batteri har inte monterats helt i batte-
rifacket

Anviand ett passande batteri till GA331.

Batteriet dr deformerat/tra-
sigt
Produktens batterifack ar

deformerat/trasigt

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar inte
kompatibla

Det &r svart eller omgjligt att mon-
tera/avldgsna batteriet

Det ar svart eller omgjligt att mon-
terafavldgsna batteriet

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning kan inte anslutas till bat-
terifacket

Lat tillverkaren reparera batteriet.

Lat tillverkaren reparera produkten

Anvand en passande steriltratt eller ett pas-
sande hjalpmedel for batteriborttagning till
GA331.

Steriltratt eller hjalpmedel for
batteriborttagning ar defor-
merade/trasiga

Produktens batterifack ar
deformerat/trasigt

Steriltratt eller hjdlpmedel for batteri-
borttagning gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Steriltratt eller hjalpmedel for batteri-
borttagning gar svart att ansluta eller
kan inte anslutas

Byt steriltratt eller hjalpmedel for batteribort-
tagning.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Det gar inte att trycka pa
tryckknappen for varv-
talsreglering

Ségbladet ror sig ej

Produkt i sakrat 1age OFF

Tryckknapp for varvtalsregle-
ring har fastnat/ar trasig

Motorn gar med kraftigt ljud

Tryckknappens sparr ar i lage OFF

Det gar inte att trycka pa tryckknappen
for varvtalsreglering

Drevet defekt

Stéll in tryckknappens spérr till lage ON.

Lat tillverkaren reparera produkten.

Kontakta tillverkaren for reparation

Otillrdcklig skdrning med
sagbladet

Det gar inte att satta i
sagbladet

Slitna sagbladstinder

Ségbladet slott

Byt sagblad

Batteriet for svagt

Batteriet slut/defekt

Drevets effekt/varvtal &r for laga

Ladda batteriet

Byt batteri

Sagbladet upphettat

Deformerade kopplingsde-
lar/sagblad

Bortférandet av span ar daligt

Deformation

Gor ytterligare rérelser fram och tillbaka vid
sagningen och skolj tillrackligt

Kontakta tillverkaren for reparation

Séagbladet dr inte kompatibelt

Anvand ett passande Aesculap-sagblad, se Till-
behor/reservdelar

Det gar inte att ta ur sag-
bladet

Lasbulten friger inte sagbla-
det helt

Tryckknappen for utlésning av sagbla-
det dr inte helt intryckt

Tryck in tryckknappen for utlosning av sagbla-
det helt, se Koppla fast och koppla loss sagblad
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10. Teknisk service

A\

VARNING

Risk for personskador pa patienter och anvindare
pa grund av felfunktion och/eller skyddsfunktioner
som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphdr att galla.

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

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan niamnda adress.

12. Tekniska data

12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA331 Oscillerande sag lla

12.2 Prestandadata, information om standarder

Max. effekt ca 250 W

Max. oscillationsfrekvens 13 000 min™’

Vikt (klar att anvdndas) 1,6 kg = 10 %

Matt (L x B x H, driftsklar) 221 mm x 177 mm x 55 mm

+50%

Anvéndningsdel

EMC

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

Produkten har testats av tillverkaren efter 500 beredningscykler. Testet
genomfordes utan brister.

12.3 Nominellt driftsatt

Nominellt driftsatt Drift med icke-periodisk andring av

belastning och hastighet (typ S9 enligt
IEC EN 60034-1)

W 30 s drift, 30 s paus

B 7 upprepningar

B 30 min nedkylningstid
B Max temperatur 48 °C

11. Tillbehdr/reservdelar

GA675 Lock

GA676 NiMH-batteri, langt

GA678 Steriltratt

GA679 Hjdlpmedel for batteriborttagning

GB243R ECCOS-tradkorg med hallare for Acculan 4

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems oljespray

GB495R ECCOS-hallare fér maskin

GB487R ECCOS-hallare for lock

GB488R ECCOS-hallare for steriltratt

GB489R ECCOS-hallare for hjalpmedel for batteriurkopp-
ling

TA014542 Bruksanvisning till oscillerande sdg GA331 (A4 for
ringmapp)

TA014543 Bruksanvisning till oscillerande sdg GA331 (bro-

schyr)
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12.4 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C
Relativ luftfuk- 30 % till 75 % 10 % till 90 %
tighet

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

13. Avfallshantering

Anvidndaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

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

» Vid frdgor om omhéandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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1. CdepanpumeHeHunn

» PyKoOBOACTBa MO 3KCMyaTaummn OTAENbHbIX M3Aenuid n nHpopma-
UM No COBMECTUMOCTV MaTepUasnoB pasMelleHbl TaKKe B CeTu
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. O6wasa nHdopmauuns

2.1 HasHauyeHne

HasHaueHune/npuHUMn paboTbl

Ocumnnupytowasa nuna GA331, B coyeTaHnM C COOTBETCTBYIOLLMM
WHCTPYMEHTOM, WCMOMb3yeTca AnA 00paboTKM TBepAblX TKaHew,
KOCTU, XPALLA M POACTBEHHbIX TKAHEN, @ TaKXXe 3aMeHnTeNnen KOCTHON
TKaHW.

Cpeaa npyimeHeHnA

W3penne cootBeTcTByeT TpeboBaHuAmM Tuna BF  cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1 n ncnonb3yetcs B CTepubHON 30He ornepaLyoH-
HbIX BHE B3PbIBOOMACHOW 30HblI (HAaMpuMep, 30Hbl C KUCIIOPOLOM
BbICOKOW YMCTOTbI UV ra3oM AJ1a HapKo3a).

127
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2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTuKn

YactoTta ocumnnaumn MUH. 0 MUH" o0 — MaKc. 13 000 MuH!

HoMVHanbHbIN pexnm
paboTbl

PeXxnm ¢ Heneprognyeckumm n3MeHeHu-
AMMW Harpy3Kuy 1 4acToTbl BpaLLeHus (Trn
S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 cakcnnyatauymsn, 30 c naysa
B 7 noBTOpeHui
B OxnaxaeHue 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

Kak npaBuno, anekTpuyeckme cUCTeMbl HarpeBaloTca Npu AanTesb-
Hol 3Kcnnyataumu. [llocne npuMeHeHws LenecoobpasHo AaTb
CUCTEME OCTbITb, KakK yKa3aHO B Tabnuue HOMMHANIbHOFO pexnma
paboTbl.

CTeneHb Harpesa 3aBUCUT OT MUCMONb3YeEMOro MHCTPyMeHTa. MNocne
onpepesieHHOro KoMyecTsa NOBTOPOB CUCTEMA AOJIKHA OCTbITb. ITO
npefoTBPaLLAET MNeperpes CUCTEMbl U PUCK TPABMUPOBAHMA Nauu-
€HTa WK Nosib3oBaTens.

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a COGMOAEHME YKa3aHHbIX
nays.

2.3

Cnoco6 n obnactb NPUMEHEHNA 3aBUCAT OT Bbl6paHHOI’O NHCTPY-
MEHTa.

Noka3aHuna

24

M3penve He JoMycKaeTcA K MPUMEHEHNIO HA OpraHax u CTPYKTypax
LleHTPasbHOW HEPBHOW CUCTEMBI UM LIEHTPaNIbHOW CUCTEMbI KPOBO-
obpalleHuns.

A6contoTHbIe NPOTUBONOKAa3aHNA

25

HapexHocTb 1 3pdeKTUBHOCTb NPUMEHEHVA U3[enua 3aBUCUT OT
$aKTOpOB, MOAKOHTPONbHBIX NONb3oBaTento. [losTomy Bbilwenpuse-
[leHHble yKa3aHuA cneayeT paccMaTpMBaTh TOMbKO B KauyecTBe o6Lmnx
yCNnoBUi.

KnuHuyeckun ycnewHoe npnMmeHeHmne n3genna 3aBNCUT OT KOMMNeTeH-
UM n onbiTa Xnupypra. Xleypr NPUHNMaET peleHne O ToOM, Kakme
CTPYKTYpbI uenec006pa3Ho NoABEpPrHyTb neyeHuto, cobntogan npn
3TOM yKa3aHuA no 6e3omnacHOCTU U npepynpexaeHua, npneseeHHble
B PyKOBOACTBE MO 3KCrlyaTaynn.

OTHOCUTEeNnbHbIE NpoTBONOKa3aHnA
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3. MpaBunbHoe o6pauieHne c npnb6o-
pom

OnacHoCTb TPaBMNPOBaHNA N NPUYNHEeHNA

MaTepuaJsibHOro yu.|ep6a npun NcnoJjib3oBaHNN

n3genna He No HasHavyeHuo!

| 2 an/IMGHHTb n3penne ToJibKo no HasHave-
HUIO.

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHNA N NPUYNHEHNSA

MaTepuanbHOro yuiep6a npn HenpaBuIbLHOM

o6pauieHun c nsgenvem!

» Co6nioaaTb MHCTPYKLMM NO NPUMEHEeHNIo
BCeX NCNOonb3yeMblX N3genuii.

BHUMAHME

B O6wue prCKK, CBA3AHHbIE C XMPYPrMYecKMM BMeLaTeNibCTBOM, B
[aHHOW MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHUIO HE ONUCHIBAOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HajJiexalliee MpoBefeHue one-
paTMBHOrO BMeLLaTeNbCTBa.

B Xupypr JonmXeH BnafieTb NPM3HaHHbIMU TEXHUKaMK NpoBeAeHNA
onepauuii Kak B TeOpuu, Tak 1 Ha NpaKTuKe.

» HoBoe, ToNbKO UTO NOCTyNKMBLLEE C 3aBOAA M3Aenune ciefyeT oumn-
CTUTb (BPYYHYI0 WIN MAlIMHHBIM crnocobom) nocne yaaneHus
TPaHCNOPTUPOBOYHON YNAKOBKM 1 Nepes NpoBefeHeM nepBon
cTepununsauum.

» [lepen NnpyMeHeHNeM 13aeNnsA NPOBEPUTL €ro Ha pPaboTocnocob-
HOCTb 1 HagJiexallee COCTOsHMe.

» Cobniogath "YKaszaHuA NO 3NeKTPOMarHWTHOW COBMECTUMOCTM
(3MQ)" TA022130.

» Bo n3bexaHve noBpexaeHuin B pesynbTaTe HeNpaBUIbHOrO MOH-
Ta)ka WM 3KCryaTaumm, aHHY/IMPOBAHWA FrapaHTUM Y BO3HUKHO-
BEHUS OTBETCTBEHHOCTH, HEOOXOAUMO:

- MCNoNb30BaTb W3JeNnve TONMbKO B COOTBETCTBMM C 3TON
WHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHNIO.

- cobnogate yKasaHusi Mo 6e30MacHOCTU 1 TEeXHUYECKOMY
06CnyXMBaHMIO.

- KOMOVHMPOBATL APYT C APYroM TONbKO n3genus Aesculap.

» /i3genvie n npuHapgnexHOCTU pa3pellaeTca NpUMBOANUTb B AENCT-
BME 1 NCMOMb30BaTh TOMBKO NIMLIAM, UMEIOLLM COOTBETCTBYOLLEE
06pa3oBaHue, 3HaHWSA WK OMbIT.

» XPaHUTb UHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNIO B JOCTYNHOM AJiS MOMb30-
BaTenen mecre,

» CobniofaTb AeNcTByOLWMNE HOPMDI.

» Y6eanTbcA, UTO 31eKTPOO6OpYyAOBaHME MOMELLEHWNA COOTBETCT-
ByeT TpeboBaHusam IEC/DIN EN.

» He ucnonb3oBatb n3genue BO B3pbIBOOMACHbBIX 30HaX.

» lMpoBecTn cTepusibHy0 06paboTKy M3penua nepen UCMosib3oBa-
Huem.

» [pu ncnonbsoBaHUM KpenexHbix cuctem ECCOS cobntogatb cooT-
BETCTBYIOLLEee PYKOBOACTBO NO 3Kcnayataumm TA009721, cm. nop-
Tan Aesculap Extranet no ccoiike https://extranet.bbraun.com



4. OnwucaHme npubopa 6.

A

4.1 Komnnekt nocraBkun
BHUMAHUE
GA331 Ocumnnupytowas nuna
GA678 CTepunbHbIN NEPEXOAHUK C
TAO014543 PykoBoAcCTBO NO 3KCNyaTaumnmn ocumnampytoLemn
nunbl GA331(6ykner) BHUMAHUE
4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaMMbIe Ans SKCNyaTa-

uum npnbopa

A\

BHUMAHME

B Axkymynatop NiMH, anuHHbIn GA676 (3apsaeHbii)
B CrepunbHbii nepexogHuk GA678

B Kpbiwka GA675

B lMunbHOe NONOTHO (B 3aBUCMMOCTY OT NOKa3aHWN)

4.3
WN3penne 1 ocHaweHo SNIEKTPNUYECKUM ABuUraTtesiem, nogadya NnUTaHUA
Ha KOTOprVI OCYLLeCTB/IACTCA C MOMOLLbIO CMEHHOT0 aKKymynaTopa 7.

3apsaXKeHHbIN, HECTEPUITBbHBIN aKKYMYAATOP 7 MPU MOMOLLM CTEPUSIb-
HOro NepexoaHuKa 6 BCTaBnseTca B Usgenue 1 1 CTepusibHO 3aKpbi-

MpuHuun peincTensa

A

BaeTCA KpblLKOW 9. BHUMAHUE
YacToTa ocumnnmpytowero ABMKEHUA perynmpyeTca sNeKTPOHHO 1

MOET MMAaBHO PerynnmpoBaTbCA C NMOMOLLbIO KHOMKW AnA perynu-

POBKM YaCTOTbl OCLUNINPYIOLLErO ABUXEHNA 2.

M3penune 1 ocHaleHo KpenneHrem AnA NOACOeANHEHUA Pa3NYHbIX A
NUNbHbIX nonoTeH 11. MunbHble NonoTHa 11 aBToMaTUYeCKN BROKN- BHUMAHMUE

PYIOTCA NpU YCTAaHOBKE Ha usgenue.
HakaTtiem KHOMKKN 13 MOXHO OTCOeAMHUTL NIbHOE NoNoTHO 11.

5. MoproTtoBKa K pa6oTte

KomnaHus Aesculap OTKa3blBaeTCA OT N1t06OI OTBETCTBEHHOCTYU npun

HecobnogeHUmn nepevyncieHHbIX HUXKe npe,u,nmcaHMVl.

» Henb3a ucnonb3oBaTb M3genus, CTepuNbHaA ynakoBKa KOTOPbIX
6bina OTKPbITa U NOBPEXAEHA.

| I'Iepe):l NPUMeEHEHNEM NMPOBEPUTb n3fenme n NPUHagneXHoCTn K
HEMY Ha Hannyme BNgnmbix I'IOBpe)K,D,EHVIVI.

| anIMEHﬂTb MOXHO Nub Te n3genma n NpUuHagneXxHoCTn K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3yn Pe4YHOM COCTOAHNN.

Pa6oTtbl c u3genuem

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA N 3arpA3HeHusA!
N3penue nocTaBnAeTcsa HeCTepunbHbIM!

> I'IepeA BBOAOM B 3KCIJlyaTaluio cTepninso-
BaTb n3fpenne B COOTBETCTBMN C pPYKOBOACT-
BOM NoO 3KcnnyaTayuu.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUHEHUSA
MaTepuasibHOro yuiep6a npu cny4yaiiHo akTu-
Bauum nsgenua!

» lMpepoxpaHATb U3penue, He UCMoONb3yeMoe
AKTMBHO, OT cilyyaiiHon akTuBauyum (nono-
»eHue BbIKJ1.)

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA U NPUYMHEHNA

MaTepuanbHoro yuiep6a npu HeHagnexaiem

NCNosib30BaHUMN Pabounx MHCTPYMeHTOB!

» Co6niopatb yKasaHMA No TeXHMKe 6e3ona-
CHOCTU U yKa3aHNA B MHCTPYKLMAX MO Npu-
MeHeHuIo.

» lMpwu noacoeanHeHUN/oTcoeguHeHNN pabo-
Yero MHCTPYMEHTa C pexyLmumuy Kpasamu
co6noaaTh OCTOPOXKHOCTD.

OnacHOCTb NOBpEeXAEeHUA U3AeNnna Nnpu nage-
Hum!

> anIIMEHiITb MOXXHO NIvllb Te n3fennsa, KoTo-
pbleé HaXOAATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqHOM
CoCTOoAHNN.

OnacHOCTb 0XKO0ra KOXu 1 TKaHel TynbiMn
NHCTPYMeHTaMn/HeA0CTaTOYHOIO TEXHNYe-
cKoro o6cnyKuBaHusa nsgenusa!

» lMpumeHATb MOXHO TONbKO Te paboune
VIHCTPYMEHTbI, KOTOpble HaXo0AATCA B 6e3-
ynpeyHOM COCTOAHWMN.

» 3aTynuBluveca paboune NHCTPYMEHTbI
3aMeHWTb.

»> BbINONHATb NpaBUibHOE TeXHNYeCKoe
o6cnyxunBaHme, cm. "TexHn4ecKoe o6cnyu-
BaHue".
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6.1 MogrotoBKa
6.1.1 MoacoepnHeHne NnpyHagneXHocTen
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U3-3a HeAONYCTN-
Mol KOHGUrypaLmum npy NpuMeHeHUN NPoUmnx
OMNACHOCTb KOMNOHeHTOB!

» Y6enuTbcA B TOM, YTO AJiSl BCeX NpUMeHsie-
MbIX KOMMOHEHTOB Knaccudurkauyma coor-
BeTcTBYeT Knaccndpukauum nsgenus (Hanpu-
mep, Tun BF nnv tvn CF).

KombuHaumy npuHaaneXxHoCTel, 0 KOTOPbIX He YNIOMUHAETCA B laH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTaumu, PaspeLlaloTcs K NpruMeHeHNo
NUWb B TOM C/lyyae, ecii OHW ONpPeAeNeHHO NpefHasHaueHbl anA
npegnonaraeMoro UCMonb3oBaHuA. He paspeluaioTca Kakue-nnbo
[eiCTBYA, OKa3blBaloLMe HeraTBHOE BAVAHME Ha XapaKTePUCTUKN
MOLLHOCTH, A TaKXKe TpeboBaHUs MO TEXHNKE 6e30MacHOCTHU.

Bce KoHOUrypaumm [JomkHbl OTBeYaTb TpeboBaHUAM OCHOBHOMO
ctaHpapTa IEC/DIN EN 60601-1. Jlnuo, KOTOpOE BbIMOHAET COeAnHe-
Hrie NpUBOPOB APYT C APYrOM, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHUrypa-
LU0 1 JOMKHO 06ecrneunTb COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM OCHOBHOIO
ctaHgapta IEC/DIN EN 60601-1 uam cooTBETCTBYIOWMM HaLMOHasb-
HbIM CTaHAApTaM.

» CobniopaTb NHCTPYKUMKM NO 3KCnlyaTayum I'IpVIHa,Eu'Ie)KHOCTEVI.

» [Npu BO3HMKHOBEHMM BONPOCOB 0bpallatbca K B. Braun/Aesculap
napTHepY Unu B OTAEN TEXHMUYECKOTo 06cnyxrBaHuaA Aesculap no
appecy cm. CepBrCHOE 06CNyKBaHMeE.

6.1.2 YcraHOBKa aKKymynatopa

N3penne He pyHKUNOHNPYET C HENPaBWIbHbIM
akKymynatopom!
OCTOPOXXHO » He ucnonbsoBatb akKymynatopbl GA666 (c
KpacHbiMm gHOM) n GA346.

» [oBepHyTb u3penue 1 akKyMynATOPHbIM THe3AOM 4 BBEPX U
HafeTb CTEPUNbHbIN NEPEXOHNK 6 (CTepunbHbIN), cM. Puc. A.

» [MOMOLWHNK (HecTepusibHbIN) AOMKEH BBECTU aKKymynaTtop 7
(HecTepunbHbIN) B aKKyMynATOPHOE rHe3fo 4.

Mocne ycmaHoB8KU — AKKymMynamopa OOHOKpAmMHo — pa3daemcs

HeCKOJIbKO 38YKOBbIX CU2HAJI08, 03HAYAKWUX 20MOBHOCMb U30esus K

UCNo/b308AHUIO.

» [lNocne BBeAeHUA aKKyMynATOpa NOMOLLHWK JOMKEH U3BNIEYb CTe-
PWIBHbBIN NEPEXOHMK 6 (HeCTePUbHbIN).

» YCTaHOBWTb KPbILWKY 8 (CTepunbHYI0) Takum 06pa3om, YTo6bl OHa
3aduKcmpoBanacb 060MMM yCTponcTBamm 1e610KNPOBKY 9.

Cmepuanocmb u3denua obecneyusaemca MOoJsbKO npu npasusibHO
yCI’T'laHOBﬂeHHOa KpblWwKe.
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6.1.3 UHTpaonepaunoHHaA 3aMeHa aKKymynaTopa
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA FOPAYMM aKKyMY-
naropom!

BHUMAHUE [Mocne skcnyataunm akKymynaTop MOXKeT

6bITb ropAYNM.

»> U3Bneub aKKymynaTop BCnomorartesibHbIM
npucnoco6seHnem n AaTb €My OCTbITb.

BcnomoraTenbHoe npucnocobneHne ana nsBneyeHms akkymynatopa
NPUMEHAETCA /1A CMeHbl aKKyMynATopa BO BpeMs onepauuv npu
CTPOrom CO6/I0AEHNY CTEPUNBbHBIX YCIOBUIA.

» [oBepHyTb n3genue 1 akKyMynATOPHbIM FHE30M 4 BBEPX.

» OpHoBpemMeHHO HakaTb Ha oba ycTponcTBa AebNoKNPOBKN
3aMKa 9 3anvpatoLLelt KpbIWKNY 8 1 CHATb 3anrpaloLLyto KPbILWKY 8.

» HapeTb cTepunibHOe BcCnomoraTenbHoe npucrnocobneHne ana
n3BneyeHua akkymynatopa 10, cm. Puc. B.

» Cnerka BCTpAXHYTb n3genune 1 ¢ HageTbiM BCNOMOraTenbHbIM Npu-
crocobneHviemM AnA n3BneYyeHna akkymynatopa 10 akkymynatop-
HbIM rHEe340M 4 BHU3.

AKKyMynatop 7 nnaBHO MNpOCKasb3blBaeT BO BCrOMOraTesisHoe
nprcnocobnexrie Ansa n3BneyeHns akkymynsartopa 10.

» OTpatb BCnomoratesibHOe npucnocobneHne Ana W3BneveHus
akkymynAatopa 10 BMecTe C paspaKeHHbIM aKKyMynsaTopom 7
MOMOLLHMKY 13 HECTEePUIbHON 30HbI.

» BcTaBnTb 3apAXKeHHbIN akKyMynaTop 7, CM. YCTaHOBKa akKymyns-
Topa.

6.1.4 CHATMe aKKyMynATopa

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA FOPAYMM aKKyMY-

natopom!

MNMocne skcnayaTaunm akKymynsaTop MOXKeT

6bITb ropaunm.

» [laTb aKKyMyNATOPY B OCTbITb B NPUBOAHON
PYKOATKe nepepn nssievyeHnem.

BHUMAHME

»> U3Bneub aKKymynAaTop BCnomoraTtesibHbIM
npucnoco6sieHnem n AaTb €My OCTbITb.

yﬂapbl O TBepAable npeamMeTbl NPUBOAAT K

NoBpeXAEeHMNI0 akKymynATopa!l
OCTOPOXXHO » W3BneKaTb akKyMyNATOP, NOCTYKNBasA nspe-

Jinem o nNapoHb.

O6paboTKa akKyMyNnATOPOB BefieT K NX NoBpe-
KAeHWIo unn paspylieHuio!

OCTOPOXXHO » He ctepunnsoBaTb aKkKyMynAaAaTopbl.

Mo OKOHYaHMK ONEPATMBHOIO BMELLATENbCTBA, Nepes NPOBeAeHEM
06pabOoTKN MHCTPYMEHTOB HYXKHO YAANnTb akKyMynaTop.



[ina ynpoweHus u3enedyeHuUs akkKymysaamopa MOXHO UCNO0J/163080mb
8cnomozameribHoe npucnocobnieHue 0718 U3gfieuyeHUs akKymyaamopd,
cm. Puc. B.

» [loBepHyTb n3genue 1 akkyMynATOPHbIM FHE340M 4 BBEPX.

» OpgHOBpemMeHHO HakaTb Ha oba ycTponctBa AeONOKMPOBKM
3aMKa 9 KpbILWKK 8 1 CHATb 3anunparoLLyto KpbiLwKy 8.

» [onHocTblo  06XBaTUTb AKKYMYNATOPHOIoO
rHesga 4.

» [ocTyKkmnBasa akKyMynATOPHbIM FHe34oM 4 O NafoHb, AO6UTLCA

BbICKasIb3bIBaHUA akKyMynsaTopa 7 13 akKyMynsTOPHOro rHesfa 4,
yTOObI €r0 MOXKHO ObINO K3BMEYb.

HWKHUI  KOHel|

6.1.5 bBnoknpoBKa OT cny4yallHOro BKilOYeHUA

Bo usbexaHune cnyyaliHON aKkTMBaLUWM M3[eNMA BO BPeMA CMeHbl
WNHCTPYMeHTa/BblpaBHNBaHUA FONOBKN Nbl 12 MOXHO 3a6510Knpo-
BaTb KHOMMKY 2.

BnoknpoBKka KHOMKN 2:
» [MoBepHyTb dprKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHune BbIK/.

KHorkKa 2, 3a6i10KMpoBaHa, nsgenve 1 He MOXeET ObiTb aKTUBUPO-
BaHo.

Pa3bnoknpoBka KHOMNKM 2:
» [oBepHyTb duKcaTop KHOMKM 3 B nonoxeHue BKJ1.

KHonka 2 pa3bnokupoBaHa, nsgenve 1 MoXeT ObiTb aKTUBMPO-
BaHoO.

6.1.6 [lMoacoegnHeHMe N oTCOeANHEHNE NNIbHOIO NOMIOTHA

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NPU NogcoefnHe-
HUW/OTCOeANHEHNV NUNbHDbIX MNOJIOTEH B NO3W-
yunm "BKJ1." n3-3a cnyyariHoi akTusaLun n3ge-
nna!

BHMMAHUE

» lMopcoeAnHATL/OTCOEAUHATDL NWIbHbIE
NoJsIoTHa ToNbKo B no3uuyun "BbIKJL."

3aernneHv|e MUNbHOIO NOJZIOTHa

» 3adpukcupoBaTb nsgenne 1 ¢ NOMoLLblo GprKcaTopa KHOMKU 3 OT
C/lyyaliHOM akTuBaumu, cM. BroKMpoBKa OT clyyalnHOro BKitoYe-
HUA.

» BBect nunbHoe NONOTHO 11 CTOPOHOW COefMHEeHUA B Nas
3aKMMa MWJIbHOTO MOJNOTHa 14 po ynopa. Mpu 3Tom ybeanTbcsa,
YTO NPUXKUMHOW NMUH GUKCPYETCA B OKOLLKE MUJIbHOTO MOJIOTHA U
60OKOBbIe YMOpbl MUILHOFO MOJIOTHA MpWeralT K mMydTe, CM.
Puc. C.

» [Mpu HeOOXOAMMOCTYM HaXkaTb KHOMKY Ans Aebnokmposku/dukca-
UMM NUNbHOro NonoTHa 13.

OTCOQAVIHeHIIIe MWIbHOIO NOJIOTHa

» 3adukcupoBaTb nsgenve 1 ¢ nomoulbio pukcaTopa npuxmMma 3 ot
C/lyyaliHONM akTmBaumu, cM. BAOKMpoBKa OT ClyvaliHOro BKitoYe-
HUS

» [0 yrnopa HaxaTb KHOMKy Aeb6nokmposku/dukcaumm nmnbHOro
nonotHa 13.

» /13Bneyb NubHOe NosioTHO 11 13 3aXKKMa NUAbHOro NoJoTHa 14,
cm. Puc. C.

BbipaBHMBaHue ronoBbl NUAbI

lonoBy nunbl 12 MOXHO NOBOPauMBaTh Ha 45° B BOCEMb Pa3NUHbIX

NONTOXKEHNN.

» 3adukcmpoBaTtb m3genme 1 ¢ nomoubio GrKcaTopa KHOMKM 3 oT
cny4yaiHOM akTuBauuuv, cM. boknpoBKa OT ciyyaiHOro BKioye-
HUA.

» M3Bneub ronosy nunbl 12 1 NOBEPHYTb B HYXKHOE NMosioxeHune (no
45°).
l'onoBa nunbl 12 owyTMo GUKCUPYETCA B KaXKOOM MONOMXEHNY,
cm. Puc. D.

6.2

Mepen KaabIM NPYIMEHEHVEM, a TaKXKe Moc/e KaXAon CMeHbl aKKy-
MyfATOpa BO Bpems onepauumn NpoBoAnTb NPOoBEPKY GyHKLUMOHaNb-
HOCTW.

MpoBepka ¢pyHKUNOHMpPOBaHUA

» Y6enuTbca, UTo YCTaHOBIEH aKKyMynaTop.
» Y6enuTbca, UTo Kpbilka NOHOCTbIO 3apUKCMpOoBaHa.

» [MpoBeprTb HAZEXHOCTb GrKCaLMK NUIBHOIO MOMOTHA, MNOTSAHYB
3a Hero.

» Y6eauTbCs, UTO peXxyluue KPOMKU MUbHOTO MOJSIOTHA HE UMEIOT
MeXaHNYeCKNX MOBPEXAEHWIA.

» [MpoBeprTb CTabWABHOCTb MUILHOIO MOJIOTHA, MOBEPHYB €ro, HO
He BbITArMBas.

» AKTMBMpPOBATb U3genune ana skcnnyatayum (nonoxkexme BKJ1.)

» HeHagonro akTMBMPOBATb M3AeNie C MaKCMManbHOWM 4YacToTow
ocuunnALni.

» He ncnonb3oBaTtb NOBPEXAEHHOE U HEVNCNIPABHOE U3aeNne.

» [MoBpexageHHoe n3fenue cpasy Xe OTCOPTMPOBaTb 1 U3bATL U3
3KCMyaTauuu.

6.3 DKcnnyaTauma
Koarynm.wm TKaHen nauveHTa Win onacHoCTb
0oXKora ropavumm nsgenvem Qs nayueHTa v
BHUMAHUE MNonb3osBartens!

» OxnakaaTb pa6ouunii MHCTPYMEHT BO Bpems
NCNoNb30BaHMA.

» Knactb nspenne/MHCTPYMEHT BHe 30HbI
AOCTyna nauuneHTa.

» [JaTtb n3genuio/MHCTPYMEHTY OCTbITb.

» Mpwu 3ameHe pa6oyero NHCTPyMeHTa
MCcnonb3oBaTb candeTKy B KauecTse
3aLMTbl OT OXKOrOB.
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OnacHOCTb MHGULIMPOBAHUA U TPAaBMMPOBa-
HUSA a3pOo30JIeM UM YacTULLaMU, OTAENVBLUN-
MWCA OT MUHCTpyMeHTa!

» lMpeanpuHUMATb COOTBETCTBYIOLIME 3ALLNT-
Hble Mepbl (Hanpumep, BOAOHENPOHNLiae-
Mas 3alMTHaA oAeXKAa, Macka ansa nuua,
3alyMTHbIE OYKU, CMCTEMa 0TCOCa).

BHMMAHUWE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA u/unu c6oes B
pa6orte!

BHUMAHUE » Kaxabiii pas nepep npumeHeHueM npose-
pATb Ha GYHKUMNOHANbHOCTb.
Ecnn nspgenve npumeHseTca BHe 30Hbl BU3Y-
anbHOro HabniogeHNs, BOSHMKaeT onacHOCTb
BHUMAHUE TPaBMMpoBaHMs!
» lpumeHeHne nsgenna paspeLleHo ToNbKo
npw ycnoBUN BU3YalbHOrO KOHTPONA.
OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA NN NOBPEXAEHNA
pabouero nHcTpymeHTa/cncrembi!
BHUMAHUE WHCTPYMEHT MOXKeT 3aLennTbCA 3a NPOCTbIHN

(TKaHblo).

» Bo Bpems skcnnyaTauum nsberatb KOHTaKTa
MHCTPYMEHTa C NPOCTbIHAMU (TKaHblo).

OnacHOCTb 0X0ora KOXu 1 TKaHel TynbiMn
NUAbHbIMYN NONOTHAMW/BCNIEACTBME HeAOCTa-
TOYHOrO TEXHUYECKOro 06C/yKMBaHUA uspe-
nun!

BHMMAHUE

» Mcnonb3oBaTb TONbKO OCTpble NWbHbIEe
NosnoTHa.

» 3ameHATb 3aTynuBLUMECH NWIbHble
NosnoTHa.

» BbINOAHATb NPaBMbHOE TeXHUYECcKoe
o6cnyxunBaHune nspenun, cm. "TexHnyeckoe
o6cnyxunBaHue".

MpugooHol dsuzamens u3denus 3adelicmeyemcs C NOMOWbIO Mde-
HUMHoOU ceHcopHoU cucmemel. Bo usbexaHue criyyatiHo2o 3anycka 08u-
2eamesis He noosepaams u3desiue 8030eliCmaulo MazHUMHbIx nosel
(Hanpumep, MazHUMHbIe UHCMpPYMeHMAasbHele NaHesu).

6.3.1 3SKcnnyatauyua nspenusa

Cnabewili caucm npu 3anycke uzoesus 06y c108/1eH KOHCMPYKMUBHbIMU
0co6eHHOCMAMU.

» HaxaTb KHOMKy 2.
YactoTta ocumnnaumv 1 nnaBHO perynmpyeTca.
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7. YTBepXAeHHbI meTop 06paboTkn

7.1 O6wme yKasaHuA no 6e3onacHOCTM

Cobnodame HaAYUOHasbHble NPEONUCAHUA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-
HApOOHble cMaHOapmel U OUPEKMUBbLI, d MAKXe cobcmeaeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebogaHus K obpabomke uzoesnud.

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3rbto Kpoliugpenvda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8ApuUAHMAx
cobmodame delicmsyloujue HAYUOHA/IbHbIE nNpednucaHus no obpa-
60mke MedUYUHCKUX uzoesnud.

Bulbupaa mexody mawuHHolU u py4Hol oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MAwuHHOU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
yae pesysibmam oyucmKuU J1y4uie U HaoexHee.

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30enus Moxem bbimb obecneyeHa
MoJsibko noce npedsapumeribHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 5MO HECem NoJib308amMesib/uyo, NPo-
goodaujee o6pabomky.

[ns ymeepx0eHus ucnosb308anuch peKoMeHO08aHHbIe XUMuyecKue
mamepuarnel.

Ecnu okoHYamensHas cmepuiu3ayus He 8biN0IHAEMCS, Heo6xo0UMO
ucnosILb308aMb NPOMUBOBUPYCHOE 0e3UHpUYUpYWee Cpedcmao.

AKMyanbHyo UHGOPMayuio o No020MoeKe U CoOeMecmumocmu mame-
puanos cM. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

YmeepxdeHHbili Memod naposoli cmepuiu3ayuu NPUMeHAICA 8 cme-
PUU3AYUOHHBIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.

7.2

3acoxwre vnu Npunvnwre nocie onepauun 3arpssHeHUs MoryT
3aTPYAHWTb OUNCTKY UNK caenatb ee HeahPpeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. Mo3Tomy 3anpelyaeTca MpeBbllaTb 6-4aCcoBOW MHTEpBan
MeXay MpuMeHeHVeM U 06paboTKON, MPUMEHATb GUKcMpylolwme
TemrepaTtypbl NpeaBapuUTenbHon 06paboTkm >45 °C u cnonb3oBaTb
bukcrpyowre ge3uHouuMpyowye cpeicTsa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX
BELLECTB anbfervaa u cnvipTa).

O6wme yKasaHua

Mepeno3npoBKa HENTPAN3aTOPOB UMM CUNbHOAEVCTBYIOLNX YNACTS-
LNX CPEACTB MOXET Bbl3BaTb XMMUYECKOE MOBpeXaeHune n/unm obec-
LiBeYMBaHve CLenaHHON Na3epoM HaAMMCU Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO cienaeT HEBO3MOXHbIM €€ MPOYTEHVE BU3YaNlbHO UM MaLUUH-
HbIM Cnocobom.



Mog BO3aencTBMEM XJIOpa UM XJIOPCOAEPKALLUMX OCTAaTKOB, COAEP-
»KaLLMXCS, HAMPUMEP, B 3arPA3HEHMSAX, OCTABLLMXCA NOC/e onepaunu,
B NleKapcTBax, GM3M0NorMyeckom pacTBope, B Bofe, MCMOoNb3yeMoi
ONS OUNCTKW, Ae3MHOEKUMM U CTEPUNIN3AUMK, HA HeplKaBeloLlen
CTanu MOryT BO3HMKaTb O4ary Koppo3mm (ToueyHasa Koppo3us, Kop-
po3uA NoA HanpaXeHreMm), YTo NpMBeAET K Pa3pyLIeHWo U3aenus.
[lnAa ypaneHna Takmx OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI ciiefyeT NpoMbIBaTh B
3HaUUTENbHOM KOJIMYECTBE AUCTUTIMPOBAHHON BOAbI 11 BbICYLIMBATD.

Mpu HEO6XOAMMOCTN JOCYLINTD.

Pa3peluaeTca ncnonb3oBaTtb B pabouem npoLecce TONbKO Te XUMK-
KaTbl, KOTOpble NPOBEpPEHbI, AONYLLEHbl K MUCNONb30BaHMIO (Hanpwu-
mep, umetot gonycku VAH unu FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomeH-
JOBaHbl  Npou3BOAWTENEM  XUMWKATOB C  TOYKM  3peHwus
COBMECTUMOCTM C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npMmeHeHuo npo-
N3BOANTENA XMMUYECKNX CPEfCTB JOMKHbI COBNM0AaTbCA HEYKOCHN-
TeflbHO. B NpoTMBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasfinuHble Npo-
6nembi:

B VI3MeHeHUA BO BHELUHEM BUe MaTepuanos (Hanpumep, obecuse-
unmBaHWE WIW W3MEHEHMe LBeTa AeTasiel, WU3roTOBJIEHHbIX W3
TUTaHa U antoMUHKUA). BugrmMble nameHeHNA NoOBEPXHOCTEN 13
ANOMMHMA MOTYT MOABUTBCA YxKe npu pH >8 ansa ncnonb3sye-
moro/paboyero coctasa.

H [MoBpexaeHus matepuana (Hanpumep, KOPPO3uns, TPELUHDI, Pa3-
pbIBbI, NPEXAeBPEMEHHbIV N3HOC UK HabyxaHue).

» [Ins OUUCTKM He MOJb30BaTbCA METAVIMUYECKUMY LWETKaMK Wn
UHbIMM abpasMBHbIMU CPEACTBaMY, MNOBPEXAAOWMMMN MOBep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM C/lly4ae BO3HWNKAET OMAaCHOCTb KOPPO3nK.

» [lna nonydyeHns LOMOSIHATENbHbIX CBEAEHWUI O TMIMEHUYHON 1
WwagnLleli/coxpaHaiowell maTepuasbl NOBTOPHOM 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukaumn, Rote Broschiire (KpacHas
6poLutopa) — "MpaBubHbIA YXOA 38 MHCTPYMeHTamun".

7.3

» CHATb C U3enna BCe yCTaHOBNEHHbIE KOMMOHEHTbI (MHCTPYMEHT 1
NPUHAZNEXHOCTK).

MoaroTtoBKa Ha mecTe npunmeHeHna

» Mo BO3MOXKHOCTM NMONHOCTbIO YAANUTL BUAUMbIE Nocsieonepaum-
OHHble 3arpsA3HEHUsI MPWY MOMOLUM BNaXXHOW 6e3BOPCOBOWN cas-
deTKM.

» li3genue B cyxom BULE U B 3aKPbITOM YTUIN3ALMOHHOM KOHTE-
Hepe AOMKHO ObITb OTMPABNEHO K MECTY OUMCTKU U Ae3nHpeKLnn
B TeUEHME 6 YaCOB Noc/ie onepaunn.

7.4

» [epepn nepBoii MAaLUMHHOW OYMCTKOW/He3nHPeKUrel: yCTaHOBUTb
depxatenn ECCOS B noaxopdALLyto ceTuaTyto KOp3uHy (Hanprmep,
GB243800).

» Ynoxutb nsgenva B gepxatenn ECCOS B npaBuibHOM Nonoxe-
HUK, cMm. Puc. E.

MoproToBKa nepen oUNCTKOM

7.5 Ouncrtka/pesnHdeKkuns
7.5.1 Cneuunduueckmne ykasaHus no TexHnke 6e3onacHocT BO
BpemsA o6paboTku
B03MOXXHO NOBpeXXAaeHne nsgenus B pesynb-
TaTe NPUMeHeHNsA HenpaBUAbHbIX YACTALLMX U
OCTOPOXHO Ae3HGMLMPYIOWNX CPEACTB 1/Unu BCIeaCT-

BMe UJINLLKOM BbICOKOII TemnepaTypbi!

» MMpumeHATb CpeacTBa ANA OUNCTKA N Ae3WH-
dbekuyun cornacHo NHCTPYKLMAM NPON3BO-
avtens
- KoTopble AonyLieHbl ANA NiacTMacc n

BbICOKOKaYeCTBEHHOMW CTanu.

— HearpeccuBHbI€e N0 OTHOLWEHUIO K N1acTu-
durkaTtopam (Hanpumep, CLINKOHY).

» He ncnonbsoBatb aleToHcoAepKaljne
yucrtawme cpeacrea.

» Cob6nioAaTb yKasaHWUA N0 KOHLEHTpauuu,
TemnepaType U NpoAOMKUTENbHOCTY 06pa-
60TKI.

» Mpu xumnueckom ouncrke n/unu aesnHdek-
LI He NpeBbIlaTb MaKCUMarnbHYI0 TeMe-
patypy 60 °C.

» Mpu Tepmnueckon aesnHpeKLMM c NOMO-
LbIO NOJIHOCTbIO 06eccoNeHHOo BoAbl He
npeBbIlaTh MaKCMMabHYI0 TemnepaTtypy
96 °C.

» lMpocywmBaTb n3genue B Te4eHNe He MeHee
10 MUHYT NpY MaKcUMarnbHOI Temnepartype
120 °C.

MoBpexaeHne unu paspylieHne akKymyns-
Topa BcieacTBue o6paboTku!

OCTOPOXXHO » bepeub akKymynaTop oT Bnaru.

YKkazaHHoe epeMs CyWwKuU CayXum JUllb 8 Kayecmeae opueHmupd. E2o
cn1edyem nposepume C y4emom cneyugudeckux yciosuli (Hanpumep,
3d2py3Ku) u, npu HeobxodUMOCMU, npusecmu 8 coomaemcmeue ¢
Humu.
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7.6 PyuHas oumncTKa c gesmH¢peKumnen npoTupaHnem
| MpepBapuTenbHas ouncrka KT (xonoa- =2 - M-8 [0 BU3YyanbHON YNCTOTbI
HasA)
] OuncTKa 3H3UMMHbIM pacTBo- KT (xonog- =2 0,8 MN-8 pH-HenTpanbHbIN*
pom HasA)
1] MpomexyToyHasa npombiBKa Kt >5 - M-8 -
v Cyuwka Kt - - - -
\'} [esnHpuumpyowee npotn- - >1 - - Candetku Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
paHue
VI OKoHuYaTenbHasA NPOMbIBKa KT (xonoa- 0,5 - MO-8 -
HasA)
Vil Cyuwka Kt - - - -
M-8 [MnTbeBana Boaa
MNno-s: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepannm3oBaHHas, MO MUKPOBMONOrMYeCKMM NoKasaTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM
KauecTBO NUTbEBOW BO/bI)
Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa
* YTBEPXKAEHHDBIN C SH3UMHBIV uncTawmm cpeacteom "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Henb3A NpoBOAUTbL OUYNCTKY B YIIbTPa3ByKOBOV BaHHE UMK MOrpy-
XaTb m3penue B XmakocTu. Mpy nonajaHum >KMOKOCTU HeMeq-
NEHHO AaTb eli BbITeYb BO 1306eXaHne pucka Koppo3nmn/Bbixoaa ns
cTpos.

GPazal

» KOMMNOHEHTI, KOTOpble He Sad)I/IKCVIpOBaHbI HENOABUXHO, Npu
OUYNCTKE NpPUBECTN B ABUXKEHME.

» YnctuTb M3genue nog NMPOTOYHOM BOAOWM C MOMOLLbIO MOAXOAS-
LLel YNCTALLEN LWEeTKIN A0 TeX Nop, NOKa Ha NOBEPXHOCTM He OCTa-
HETCA OCTAaTOYHbIX 3arPA3HEHNIA.

» [MpouncTutb TPYAHOLOCTYMHbIE MOBEPXHOCTUN C MOMOLLbIO NOAXO-
AAlWen CUHTETUYECKON LWeTKUN 418 OYNCTKM B TeUeHMe Kak MUHU-
MyM T MUHYTBI.

bonee nodpobHas uHgpopmayus o mpyoHOG0CMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o py4Hol npedsapumesnbHOl o4UCMKe U
yxo0e Acculan TA016000 (docmynHo Ha nopmane Aesculap Extranet no
aodpecy https://extranet.bbraun.com).

Gazall

» CobnioaaTb yKazaHHble B PyKOBOACTBE MO SKCMyaTauum SH3UM-
HOrO YMCTALLEro CPefCTBa KOHLEHTPaLmio, pa3BefeHne, Temnepa-
TYPY U KauecTBO BOAbl.

» Pacnbinntb Ha usgenue pH-HeWTpanbHbIN 3H3VMHbIAN PacTBOP,
OCTaBUTb Kak MUHVMMYM Ha 2 MUHYTbI 1 BbITEPETb.
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Gazalll

» KoMmnoHeHTbl, KoTopble He 3aduKCMpOBaHbl HEMOABUMXHO, Mpu
OUNCTKE NPUBECTU B ABMKEHME.

» [1pombITb n3genve nNog NPOTOYHOW BOAON B TeYEHUE Kak MUHW-
MYM 5 MUHYT.

» CobniofaTtb yKasaHHble B PyKOBOACTBE MO 3KCMyaTauum SH3NUM-
HOrO YMCTALLEro CPpeACTBa KOHLEHTPaLWIo, pa3BefeHue, Temnepa-
TYPY ¥ KauecTBO BOAbI.

» Ynanutb 3arpsA3HeHuns 6e38opcoBoit candeTkom nnm MArkomn Let-
KOWN, CMOYEHHOW B SH3VIMHOM YNCTALLEM CpeacTBe.

» MpOMbITb KOMMOHEHTbI, KOTOpble He 3aduKCMpOBaHbl Hemnoa-
BU>KHO, BOAHbIM NCTONETOM (X0N0AHasA BOAA, AaBNeHNe He MeHee
2,5 6ap) B TeueHue 20 c.

» [locne py4yHON OUMCTKM OCMOTPETb AOCTYMHble MOBEPXHOCTU U
YyYacTKM He 3adUKCMPOBAHHBIX HEMOABUXKHO KOMMOHEHTOB Ha
HanMume OCTaTKOB.

» [Mpr Heo6X0ANMOCTU NOBTOPUTL oumnCTKy (3Tan I-ll).

®dazalVv

» Bo Bpemsa CyWKM BbICYLIUTb U3fere MOoAXOAAWMMIA BCMOMOra-
TesbHbIMM CpeacTBamu (Hanpumep, 6e3BopcoBble candeTku, CKa-
TbI BO3AYX).

GazaV

» lMpoTepeTb opHopa3oBol Ae3uHbuumpylowen candeTkon Bce
n3genme NoHOCTbIO.



®dasza Vi

» [Mpone3nHOMLUUPOBaHHbIE MOBEPXHOCTU MO WCTEYEHUW NPeanu
CaHHOro BpeMeHY BO3[eCTBMA MPOMbITb NOJ NPOTOYHOW NOSTHO-
CTbto 0b6ecconeHHol BOAoW He MeHee T MUHYTbI.

» [laTb CTeYb OCTaTKam BOAbI.

®daza Vil

» Bo BpemA CyLWKW BbICYLWINTb M3AeNnne NoaxofalmMmmy BCromora-
TENbHbIMK CpefCcTBamMU (Hanpumep, 6e3BopcoBble candeTku, CxKa-
Tbil BO3AYX).

7.7

lMpubop 0514 oyucMKU U Oe3uHgeKyuu 0osxKeH 061a0ames NposepeH-
Hol a¢hcpekmusHocmeto (Hanpumep, umems donyck FDA unu mapku-
posky CE coenacHo DIN EN ISO 15883).

MawunHHasa ouncrka/gesnHdeKLna Cc npegBapuTeNnbHON PYYHOI OYNCTKONM

MCI‘IOﬂb3y€Maﬂ MO€HHO-6€3UH4)UL4UP)/IOLMGH MAwWuHa O0OKHA peey-

JIAPHO NPOBEPAMBCA U NPOX0OUMb MexHUYecKoe 06C/yKu8aHue.

7.7.1 TMpepBapuTenbHan py4yHas O4MCTKa C MOMOLLbIO LWETKN
| MpombiBKa KT (xonoa- - - M-8 [0 BU3YyanbHOM YNCTOTbI
Has)
1] LWeTkn KT (xonoa- - - M-8 [0 BU3YyanbHON YNCTOTbI
Has)
M-8: lMnTtbeBana Boaa
Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa

» Henb3A NpoBOAMTb OUMCTKY B YNIbTPA3BYKOBOW BaHHe UM MOrpy
XKaTb m3penue B XuakocTu. Mpy nonajaHum >KMOKOCTU HeMen-
NEHHO AaTb eli BbITeYb BO 130eXaHne pucka Koppo3nmn/Bbixoaa us
cTpos.

GPazal

» KOMNOHeHTbI, KOTopble He 3apUKCUMPOBaHbI HEMOABWMHO, Mpu
OUNCTKE NPUBECTY B ABUXKEHME.

» TuwaTenbHO NPOMbITb U3enne NPOTOYHON BOJON.

Gazall

» KOMMOHeHTbl, KOTopble He 3adUKCUPOBaHbl HEMOABUMXHO, MpW
OUNCTKE MPUBECTY B ABMXKEHME.

» [MpouncTutb TPYAHOAOCTYMHbIE NOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO NOAXO
AAlWen CUHTETUYECKON LWeTKUN 418 OYNCTKM B TeYeHne Kak MUHU-
MyM T MUHYTBI.

» [locne pyyHol NpefBapuTeNbHOM OUYMCTKN MPOBEPUTL AOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTY Ha Ha/lMumMe OCTaTKOB, NPV HEO6XOAVMOCTMN MOBTO-
pUTb OYNCTKY.

bonee nodpobHas uHpopmayusa o mpyodHOO0CMYNHbIX NOBEPXHOCMAX
docmynHa 8 uHgopmayuu o py4Hol npedsapumesnibHOlU o4ucmke u
yxo0e Acculan TA016000 (OocmynHo Ha nopmanne Aesculap Extranet no
aopecy https://extranet.bbraun.com).
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7.7.2

MawunHHas WwenoyHasa ouncTka n TepMmunyeckasa AEBVIH¢EKIJMH

Tun mMawuHbl: MoeuyHo-Ae3nHPMLMPYIOLLas MallUHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

| MpepBapuTenbHasn <25/77 3 M-8 -
NpoMbIBKa
] Ouuncrka 55/131 10 Mno-s B KOHLEHTPaT, WenoYHoii:
- pH~13
- aHuoHunyveckue MNMAB <5 %
B Pabouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHasa npo-  >10/50 1 Nno-8 -
MbIBKa
1\ TepmopesuHdekumnsa 90/194 5 MO-8 -
\'} Cywka - - - He meHee 10 MuHYT npu makc. 120 °C
M-B: MnTtbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepannm3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYeCKMM NoKa3aTenam UMetoLLan Kak MUHUMYM

KauyecTBO NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» BcTaBuTb u3genvie B MPaBUIbHOM MOJNIOXKEHUM B AepXKaTesb
ECCOS:

» MNO3VLUOHNPOBATb FONOBY MUAbl 12 418 OUMCTKM MeXay ABYMS
nonoxeHmamu GuKcauumm.

» [locne MalWVHHON OUYNCTKI/Oe3UuHGEKLMN NPOBEPUTL AOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTY Ha Ha/lMuMe OCTaTKOB, NPY HEOBXOAMMOCTM MOBTO-
pYTb OUNCTKY/Ae3UHbeEKLMIO.

7.8 KoOHTponb, TeXHNYECKNil yXxoa n npoBepkKa

Aesculap pekomeHOyem 8pems om epemeHuU 06pabameisams NOOBUX-
Hble 0emanu (Hanpumep, KHONKY, Mygmy, KpblwKy) MAcasaHbIM cnpeem
Aesculap STERILIT-Power-Systems.

» Oxnagntb nsgenvie o KOMHaTHOM TeMmnepartypbl.

» Kaxablin pa3 nocsie NpoBeaeHns OUNCTKN U aesnHdeKuun npose
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANIBHOCTb U HaNnyre NOBPEXAEHNIA.

» CneguTb 3a TeM, YTOObl Ha M3eNnun He OblNo MOBPEXAEHWU, He
NOABNANMCL NMOCTOPOHHME LWYMbl U CIMIKOM CUNbHasA BMOpaums
BO BpeMA paboThbl, a TakKe UTOObl HE MPONCXOAUSIO YPE3MEPHOTO
HarpeBa n3genus.

» [poBepuTb Hannyre CIOMaHHbIX, MOBPEXAEHHbIX U TYMbIX PeXy-
LMX KPOMOK Ha MUAbHbLIX MOSIOTHAX.

| I'Iospem,quHoe n3genne cpasy xe OTO6paTb N ypannTb.
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» CobnofaTe VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHMIO B OTHOLIEHWW UCMONb
3yemon YNaKoBKY U IOTKOB (HanpumMep, MHCTPYKLMIO MO NpUMeHe-
Huto TA009721 pna cuctembl dpukcauymm Aesculap ECCOS).

» Ynoxutb usgenua B gepkatenn ECCOS B npaBuibHOM Nosoxe-
HuK, cM. Puc. E.

YnakoBKa

» CeTuaTble KOP3UHbI YNAKOBaTb B COOTBETCTBMM C TpebOBaHMAMU
MeTofa cTepunm3auun (Hanprmep, B CTEPUIbHBIA KOHTEMHEpP
Aesculap).

» Ybenutbca B TOM, 4TO ynakoBKa npeaoTBpallaeT NOBTOPHOE
3arpA3HeHne n3penuvs.



7.10 Crepunusauusa napom

MoBpexaeHne Unu paspylueHne akKymyns-
Topa BciegcTBue o6paboTkm!

OCTOPOXXHO » He ctepunnsoBaTb akKyMynaTop.

Meped cmepunusayueli CHAMb ¢ U30esIus 8ce yCmAaHoes1eHHble KOMNo-
HeHMebl (UHCMPYMeHMbI, NPUHAOSIEXHOCMU).

» Y6eautbcs B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLNIA COCTaB UMEET JOCTYN KO
BCEM BHELUHWM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (HanprmMep, OTKPbIB
BEHTUNN 1 KPaHbl).

» [puUMeHATb YTBEPXKAEHHbIN METOA CTePUIN3aLMn:
- Mapogas cTepunm3sauma GpopBaKyyMHbIM METOLOM
- Maposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285, ytBepkaeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusaums ¢pakUMOHUPOBAHHBIM BaKyyMHbIM METOLOM
npu Temnepatype 134 °C co BpeMeHeM BbiAep»KKU 5 MUH
Mpy 0QHOBPEMEHHON CTEPUNM3ALINM HECKONBbKNX N3NNI B OLHOM
MapoBOM CTEPUNM3ATOPE:
» Y6eauTbcs, UTO MAKCUManbHO JOMYCTUMas 3arpyska MapoBOro
CTepunr3aTopa He NpeBbILaeT Npefer, yCTaHOBNEHHBIV NPOK3BO-
auTenem.

9.

7.11 XpaHeHne

» CTepusibHble U3[eNnA B HEMPOHMLAEMON A5l MMKPOOPraHM3MOB
ynaKoBKe 3alWTHTb OT MblIN U XPAaHUTb B CyXOM, TEMHOM MoMeLLie-
HUW C paBHOMEPHOW TemMnepaTypo.

8.

[ns obecneyeHuns HaeXKHOW pPaboTbl HEOOXOANMO NPOBOAUTL TEX-
HMYeckoe 06Cy>KMBaHNE B COOTBETCTBMM CO CMELUanbHON MapKu-
POBKOWA, T.€. MO MeHbLLEe Mepe OAUH pas B rog,.

éjta
[TTr-MM

[na npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLWErO CEPBUCHOIO 06CIYXMBaHWsA
obpawaritecb B npepactaButenbcTBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxuBaHuna, cM. CepBricHoe 0bcnyKmBaHume.

TexHnuyecKkoe obcnyxnBaHvie

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHOCTeN

» [1nA 3amMeHbl HeMCNpaBHbIX U3AeNni 06paLlaTbCA B OTAEN TEXHUYECKOro obcnyxusaHusa Aesculap, cm. CepBucHoe o6cnyxrBaHme.

V3penvie He paboTaeT  OTCYTCTBYET akKyMynAaTop

OTCyTCTBYET aKKyMyNATOP B aKKyMy-

YcTaHOBUTD AKKYMYNATOP.

NIATOPHOM rHe3ae

AKKyMyJ’IﬂTOp He 3apAXeH

HeT 3ByKOBOrO Cc1rHana npm ycra-
HOBKe aKKymynaTopa

3apAanTb akKyMynATOp B 3apAAHOM
ycTponcTae.

HewncnpaseH akkymynatop

WN3pgenue B 3apuKcnpoBaH-
HOM nonokeHun BbIKJ1.

HeT 3ByKOBOrO CMrHasna npw ycra-
HOBKe aKKymynaTopa

DurKcaTop KHOMKN HaXoanTCA B
nonoxeHun BbIKJ1.

OTHaTh akKyMynsSiITOp B PEMOHT dupme-
npov3BoAMTENIO.

MoBepHYTb GpUKCcaTOp KHOMKM B NONOXe-
Hue BKJ1.

N3penne HencnpasHoO

W3penvie He paboTaeT

OTtgaTb n3genve B peMoHT dupme-npomns-
BOAUTENIO.
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W3genne neperpesa-
eTca

HepocratouHas moly-
HOCTb

CynbHbIN Wym Npu
pabote

YpesmepHas Harpyska

Harpes n3genuna

CobntofaTb pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(HOMVHanNbHbBIN peXxxMm PaboTbl).

HenpasunbHoe npoBege-
HVie MoAroToBKW/yxoaa

MoBpexaeHune Npu nage-
HUW, N3Oenne HencrnpaBHo

Harpes u3gennsa

Harpes n3genusa

CobniofaTb pyKOBOACTBO MO SKCUyaTaLmm
(nogroToBka, yxoa).

Mpodunaktuka: nepes Kaxmnon crepunmsa-
umen cmasblBaTb U3genue.

OTpaThb n3aenvie B PEMOHT dupMe-npomns-
BOAUTENIO.

VMicnonb3oBaHue Heuncnpas-
HOW HacagKun

3aTynuBLmnca pabouni
VHCTPYMEHT

N3penne HencnpasHoO

W3penve ncnonb3yerca ¢
NeBOCTOPOHHUM HarnpaBsne-
H/eM BpaLleHna

Mcnonb3oBaHue Hencnpas-
HOW HacaaKkun

Harpes u3gennsa

HarpeB nHcTpymeHTa u usgenvs

HepocTaTouHaa MOLWHOCTb N3genusa

CunbHOe HarpesaHue 3a KOPOTKOe
Bpems

3a3y6peHHbIN pabounii MHCTPYMEHT
UCMNOJb3YeTCa C NeBOCTOPOHHNM
HanpasneHreM BpalleHns

CunbHbIN HarpeB HacagKkn

OTgaTh HacagKy B PeMOHT drpme-npouns-
BOAUTETIO.

3amMeHuUTb Paboumnin UHCTPYMEHT.

CobniopaTb pyKOBOACTBO MO SKCNyaTaLmm
(noprotoBka, yxon).

MpodunakTuka: nepes Kaxmnon crepunmsa-
LuMen cmasbiBaTb n3aenue.

OTpaTb usgenue B pEMOHT pUpmMe-npouns-
BOAUTENIO.

CobntofaTb pyKOBOLCTBO MO 3KCMyaTaumm
(HOMVHanNbHbLIN peXxMm PaboTbl).

OTpaTtb M3genue B PEMOHT pupmMe-npouns-
BOAMTENIO

Mcnonb3oBaTtb 3a3y6peHHbI paboumii
WHCTPYMEHT C MPaBOCTOPOHHMM Hanpaene-
HVEM BpaLleHus.

OTaaTh HacaaKy B peMOHT drpme-npouns-
BOAUTENIO.

3aTynuBLmnca pabouni
VHCTPYMEHT

MNepepava/wapukonog-
WWMHUK U38enns Heu-
CrpaBHbl

MNepepava/wapukonog-
WWMHUK HacaZKun Hew-
CrpaBHbl

PexyLlne KpOMKM MHCTPYMEHTa
N3HOLLIEeHbI

[POMKNMIA, OTYETAMBDIN LYM NPU
3KCNnyaTauum

[POMKNMIA, OTYETAMBDIN LYM NPU
3KCNnyaTauum

3amMeHuUTb Paboumnit UHCTPYMEHT.

CobniogaTb pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(noprotoBka, yxon).

MpodunakTrka: nepes Kaxgon crepunmnsa-
Luel cMasblBaTb U3genve.

Otpatb n3genvie B PEMOHT GpupmMe-npouns-
BOAUTENIO

CobniogaTb pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm
(noprotoBka, yxon).

MpodunakTrka: nepes Kaxgon crepunmnsa-
LMell CMa3blBaTb HacafKy.

OTpaTtb HacaaKy B PeMOHT Gprpme-npowns-
BOAUTENIO
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KpblLKa He MOHTUPY-
eTca/He LeMOHTUPY-
eTca

AKKYMYNAaTop He BCTaB-
NAeTCA/HE U3BNeKaeTcs

KpblwKa He noaxoauT

KprLIJKa He 3allenknBaeTca

Mcnonb3oBaTth NOAXOAALLYIO KPbILLIKY 415
GA331.

Kpblwka gedopmmpo-
BaHa/HeuncnpasHa

Pasbem usgenus pedopmu-
poBaH/HeucnpaBeH

AKKyMyJ’IﬂTOp He noaxoanTt

YCTaHOBUTB/CHATL KPbILLKY He yaa-
eTCA UKW yaaeTca C TpyAOoM

YCTaHOBUTB/CHATL KPbILLKY He yaa-
eTCA U yAaeTca C TpyAoM

AKKyMyJ'IﬂTOp He BCTaBNAETCA B
AKKYMYNATOPHOE rHe3f0 NOJSIHOCTbIO

OTHaTh KPbILLKY B PEMOHT pUpMe-Npoun3Bo-
autenio.

Otpatb n3genve B pEMOHT dprpme-npouns-
BOAUTENIO.

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALMNIA aKKYMYyNATOP
onsa GA331.

AkkymynaTop gedpopmupo-
BaH/HeuncnpaseH

AKKYMyNATOPHOE rHe3fo
n3genna pepopmmpo-
BaHO/HencnpasHO

YcTaHOBUTB/M3BNEYb aKKYMYNATOP
He yiaeTca Unn yaaeTca ¢ TPyAoM

YcTaHOBUTb/M3BNEYb aKKYMYNATOP
He yfaeTca Unn yaaeTca C TPyAoM

OTpaTb akKyMynsiTOp B PEMOHT dupme-
Npov3BOAMTENIO.

Otpatb n3genve B pEMOHT dprpme-npouns-
BOAUTENIO

CrepunbHbii nepexoa-
HWUK UK BCMIOMOTaTesb-
Hoe npucnocobneHne
ONA U3BJIEUEHMS aKKY-
MynATopa He BCTaBNA-
eTcA

CrepunbHbIi NepexogHnK
UK BComoraTesnbHoe npu-
criocobneHuve ana ussneve-
HUA aKKyMynsaTopa He nog-
xoanT

CrepunbHbIi NepexogHnK
UK BComoraTesnbHoe npu-
criocobneHve ana ussneve-
HUA akKymynaTopa gedop-
MUPOBaHO/HeNCnpaBHO

AKKYMyNATOPHOE rHe3fo
n3genva pepopmmpo-
BaHO/HencnpasHO

CTepunbHbI NePeXoAHUK 1in BCMo-
MoraTenbHoe npucrnocobneHve ans
M3BNeYeHNs aKKyMyniATopa He ycTa-
HaB/IMBAETCA Ha aKKyMyNATOPHOE
rHesno

CTepunbHbIN NEPeXOaHUK UK BCMO-
MoraTesibHoe npucnocobneHme ans
U3BIeYEHMsl aKKyMynAaTopa He
BCTaBMAETCA UW BCTaBNAETCA C TPY-
oM

CTepunbHbIN NepexogHUK Nnu BCno-
MoraTesibHoe npucrnocobneHve ana
N3BNeYeHMA akKyMynaTopa He
BCTaBNAETCA UM BCTaBNAETCA C TPY-
oM

Mcnonb3oBaTb NOAXOAALMIA CTEPUNBbHDBIN
nepexofHUK U BCriomoraTtenibHoe npu-
cnocobneHve Ans N3BneYeHNsa akKymyns-
Topa anAa GA331.

3ameHuTb CTepVIJ'IbeIVI nepexoaHunK nnn
BCnomoraTtesnibHoe I'IpVICI'IOCO6J'IEHVIe anAa
n3BnevyeHna akkymynaTopa

Otpatb nsgenve B pEMOHT dprpme-npouns-
BOAUTENIO.

KHonka ana perynu-
POBKU 4aCTOTbI Bpalle-
HMA He Ha)KMMaeTcA

N3penue B 3adpuKCnpoBaH-
HOM nosnoxkeHnn BblIKJI.

KHonka gna perynnpoBku
YacTOTbl BpaweHnA 3ae-
,D,aET/HEVICI'IpaBEH

QDurKcaTop KHOMKN HaXoanTCA B
nonoxeHuu BbIKJ1.

KHonka gna pPerynmpoBKn 4acTtoTbl
BpalleHNA HE HaXXNMaeTCA

MoBepHyTb GDUKCATOP KHOMKM B NONOXe-
Hue BKJ1.

OTpaThb v3genvie B pEMOHT GupMe-npomns-
BOAUTENIO.

[MnnbHOE NONOTHO He
OBUraeTcs

[MnnbHOE NONOTHO He
obecneymBaloT gocTa-
TOYHOW MOLLHOCTWN
pesku

MoTop paboTaeT ¢ wymom

3aTynunncb 3y6ba nnb-
HOro MONIoTHa

HepocTtaTouHbii 3apag
aKKymynaTopa

AKKYMynaTop Hencnpa-
BEH/3aKOHUYUICA CPOK ero
CNy0bl

MNMunbHOE NONOTHO Harpesa-
€TcA

HencnpaBeH nepefaTouHblii Mexa-
HV3M

MunbHOE NnonoTHO 3aTynnnocb

CAnWKOM HM3Kaa MOLHOCTb/YNCIO
060poTOB NpMBoAa

Mnoxo YAaNAeTca CTpyXKa

OTpaTtb B peMOHT dupmMe-npon3BoAnTENto

3aMeHNTb NUSIbHOE MOSIOTHO

3apAAMTD aKKyMynaTop

3aMeHUTb akKKyMynAaTop

I'IpV| NMNEeHNN BbINONHUTb AONONHUTENb-
Hbl€ BO3BPATHO-NOCTYyNaTe/IbHbl€ ABUXe-
HUA N TWaTeSIbHO NMPOMDbITb
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MunbHOE NONOTHO He
3aKkpennAaeTca

NedopmuposaHbl getanu
3a)MMa /NufbHble NOMoTHA

Hedopmauna

OTaaTh B peMOHT GpupMe-npon3BoaUTENIO

- MunbHOE NONOTHO He NoaXoANT

MunbHOE NONOTHO He
CHMUMaeTcA
HO€ NONOTHO

Duikcnpyowmii NvH He Noni- - KHonka Ans Ae6roKUPOoBKM Nisib-
HOCTbIO OCBOGOXJAET MWSIb-  HOTO MOJIOTHA HE MOJIHOCTBIO HaXkaTa MOJSIOTHA 40 KoHLa, cM. MoacoeanHeHne n

Mcnonb3oBaTb noaxopstiee nuiabHoOe
nonotHo Aesculap, cM. MpuHagnexxHo-
CTu/3anacHble Yactu

HaxaTb KHOMKY ﬂ,eﬁJ'IOKI/IpOBKVI nMnbHOro

oTCcoeAnMHeEHNE NJIbHOIO NOJIOTHa

10. CepBucHoe ob6cnyxnBaHue

A\

BHMMAHUE

Yrpo3a TpaBMUpPOBaHMNA NaLieHTa U NONb30Ba-
TensA B cnyyvae c60A n/unm oTKasa npefoxXpaHn-
TenbHbIX NPUCNoco6neHunii!

» Bo BpeMA NpuMeHeHnA nspaenna gna ob6cne-
AOBAaHNA NayeHTa HN B KoeMm ciyyae He
npoBoANTb pa60'r no cepBMCHOMY Win Tex-
HNn4yecKkomy 06C11y)KIIIBaHIIIIO.

» Henb3sa nsmeHartb nsgenune.

MO}J,VI(I)VIKaLI,VIVI MeONKO-TEXHNYECKOro O60pyﬂ,0BaHl/lﬂ MOryT npumBo-
ANTb K NOTepe npasa Ha I'apaHTVIVIHoe O6CJ'Iy>KVIBaHVIE, a TaKXe K npe-
KpalleHuto nencTeuna COOTBETCTBYOLLMX AOMYCKOB K 3KCrlyaTayunn.

» [lna npoBefeHUA paboT Mo CEPBUCHOMY OOCTYKUBAHMIO U TEXHU
yeckoMmy  yxofly  obpaiwantecb B MpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoXuBaHus.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

AZpeca fpyrmx CepBUCHbIX LLeHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.
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11. TMMpuHagnexHocTn/3anacHble YacTu

GA675 Kpblwka

GA676 Axkkymynatop NiMH, anvHHbIN

GA678 CTepunbHbIN NEPeXofHUK

GA679 BcnomoraTenbHoe npucnocobneHmne gns
U3BeYeHs akKyMynaTopa

GB243R Cetyatan kop3unHa ECCOS c gepxatenem gns

GB244R Acculan 4

GB600 STERILIT Power Systems macnsHbIi cnpei

GB495R Hepxatenb ECCOS gna npusopa

GB487R Hepxatenb ECCOS gna KpbiwKkn

GB488R Hepxatenb ECCOS pna ctepunbHOro nepexog-
HMKa

GB489R Lepxatens ECCOS gnsa BcnomoratenbHOro
nprcnocobneHns Ana n3BneYeHns akkymyns-
Topa

TAO014542 PykoBoacTBO Mo 3KCNIyaTaunmn ocLnNImMpyto-
wer nunbl GA331 (A4 anAa nanku Ha KonbLax)

TA014543 PykoBoACTBO MO 3KCniyaTaunmn oCUUIMpyto-

wen nunbl GA331(6ykner)




12. TexHMYeCKNe XapaKTepucTuKun

12.1 Knaccnpmkauyumsa B cooTBeTCcTBUM C lNpeKTu-

Boi 93/42/E3C

GA331

Ocumnnupytowas nuna lla

12.2 TexHuuecKue AaHHble, UHPpOpMaLIMA O CTaH-

AapTax

Makc. MOLWHOCTb

Makc. yactoTta ocymnanpyio-
Lero ABMXeHNA

Bec (npw nonHOM roTOBHOCTU K
3KCnnyaTauum)

npum. 250 BT
13 000 MyH™

1,6 kr£10%

Pa3smepoi (1 x LU x B, npu rotos-
HOCTU K 3KCMnyaTaumm)

Pabouni anemeHT

3)'IeKTpOMaFHVITHaﬂ coBmecTu-
MOCTb

22T MM x 177 MM x 55 Mm =5 %

Tun BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

CootBeTcTBME HOpMam

IEC/DIN EN 60601-1

N3penne npowno npoBepky, NpoBeAeHHYIO N3rotoButTenem nocne

500 UMKNOB NOArOTOBKN.

12.3 HoMuHanbHbI pexum pa6oTbl

12.4 YcnoBusa oKpy»aloLyein cpeabl

Temnepatypa ot110°Cpo27°C oT1-10°C o 50°C
OTHOCUTENDb- oT30% 0075 % oT 10 % go 90 %
Has BRax-

HOCTb BO3JyXxa

ATmocdepHoe ot 700 go 1060 rfMa
JaBneHne

ot 500 go 1 060 rla

HoMrHanbHbIN pexnm
paboTbl

Pexunm c HenepmnoanyeCckumm name-
HEHNAMMN HAarpy3KnM n YaCToTbl BpaLlie-

Husa (tun S9 cornacHo IEC EN 60034-1)

B 30 cakcnnyatauymsn, 30 c naysa

B 7 noBTOpEHUi

B OxnaxaeHwe 30 MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

13. Yrunusauyumsa

Meped ymunu3sayuel usdesus nob3osamess CHa4asaa 0o/IXeH NPous-
secmu e2o 0bpabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memoo 06pabomku.

>

Hanpasnasa nsgenve, ero KOMMNOHEHTbI 1 UX YNAKOBKY
Ha yTUn13aLumio Nv BTOPUUHYIO nepepaboTky, 06aA3a-
TeslbHO cobniofaiiTe HaUMOHaNbHble 3aKOHOAATESb-
Hble HOpMbl!

MacnopT yTunmnsaumm MOXHo 3arpy3unTb 13 Extranet B
Buae PDF-goKkymeHTa nof COOTBETCTBYIOLMM HOME-
pom apTuKyna. (MacnopT yTunmnsaumm - 3STo MHCTPYK-
LMA No AEMOHTaXy 13aenua, coaepxatian nHbopma-
LMo O TOM, KaK NPaBWIbHO BbIMOAHUTD YTUAN3aLNIO
BPefHbIX A1 OKpYXKatoLel cpefbl KOMMNOHEHTOB.)
N3penune, KoTopoe MapKMpPOBaHO JaHHbIM CUMBOJIOM,
Heob6X04MMO HanpaBATb B 0COOble NyHKTbI cbopa
31eKTPUYECKOTO 1 NeKTPOHHOro obopyaoBaHua. Ha
Tepputopun Esponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BoAMTCA 6ecnnaTHo GUPMON-N3roToBUTENEM.

Ecnu y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO yTuau3auuv npu-
60pa, obpallaniTechb, NOXanyncra, B NPeACcTaBUTENbCTBO KOMMa-
Hum B.Braun/Aesculap B cTpaHe npoxwusaHusa, cm. CepBucHOe
ob6cnyxrBaHue.
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Legenda

0O N O U~ WN =

©

10
11
12
13
14

Vyrobek (oscila¢ni pila)

Tla¢itko (k regulaci oscilaéni frekvence)
Pojistka tlacitka

Akumulatorova Sachta

Zarazkovy cep

Sterilni trychtyr

Akumulator

Uzaviraci kryt

Odblokovani uzavéru

Pomcka k vyjmuti akumulatoru
Pilovy list

Hlava pily

Tladitko k odblokovani pilového listu
Spojka pilového listu

Vlyobrazeni jsou jen schematicka.

Symboly na produktu a na baleni

M

Pozor

Respektujte dllezité bezpeénostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpecnostni opatfeni v navodu
k pouziti.

Klasifikace typ BF

Rizeni otacek

Oznaceni Sarze vyrobce

%))

Vyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi pfepravé a sklado-
vani

#

RRRR-MM

Oznaceni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici termin Gdrzby (datum: rok -
mésic)

Dvourozmérny strojové odecitatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné &islo série, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistrojd.

Vlyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

Postupujte podle navodu k pouziti
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Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistrojd v sou-
ladu se smérnici 2002/96/EG (WEEE)

QW ~FZgELL]>

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

Jmenovity provozni rezim
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informace

2.1 Uréeni ucelu

Ucel pouZziti/funkce

Oscilaéni pila GA331, kombinovana s patfinym nastrojem, se pouZziva k
obrabéni tvrdych tkani, chrupavek, kostnich nahrad a podobnych materi-
ala.

UZivatelské prostiedi

Viyrobek splfiuje pozadavky typu BF dle IEC/DIN EN 60601-1 a pouZiva se
v operacnich mistnostech kromé mist s nebezpe¢im vybuchu (napf. mist s
vysoce Cistym kyslikem nebo anestetickymi plyny).
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2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky

Oscilaéni frekvence min. 0 min~' aZ max. 13 000 min™
Jmenovity provozni Provoz s neperiodickymi zménami zatizeni a
rezim otacek (typ S9 dle IEC EN 60034-1)

W 30s pouzivani, 30s pauza
B 7 opakovani

M 30min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouziti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
v tabulce k jmenovitému provoznimu rezimu.

Zahfivani zavisi na pouZzitém nastroji a zatiZeni. Po uréitém pocétu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabrafuje pre-
hiati systému i moznym Urazdm pacienta nebo uZivatele.

UZivatel je odpovédny za pouZivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3 Indikace

Zplisob a oblast pouziti zavisi na zvoleném nastroji.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vlyrobek neni dovoleno pouZivat na centralnim nervovém systému, pfip.
centralnim obé&hovém systému.

2.5 Relativni kontraindikace

Bezpeéné a efektivni pouziti vyrobku do znacné miry zavisi na vlivech,
které mlze ovladat pouze sam uzivatel. Proto pfedstavuji uvedené udaje
pouze ramcové podminky.

Klinicka UspéSnost pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zkusenostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl osetfit, a pfi-
tom zohledfovat bezpeénostni a varovna upozornéni uvedena v tomto
navodu k pouZziti.
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3. Bezpec¢na manipulace

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pri pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti!
VAROVANi  » Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.

Nebezpedi urazu a vécnych skod v disledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!

VAROVANi  » Dodrzujte navody k pouziti viech pouZitych
vyrobkd.

V3eobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

Operatér odpovida za radné provedeni operacniho zakroku.

Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vycCistéte (ruéné nebo strojové).

Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Dodrzujte ,Pokyny pro elektromagnetickou kompatibilitu (EMC)"
TA022130.

Aby se predeslo Skodam v dUsledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpe€nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

Viyrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zku3enosti.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.
DodrZujte platné normy.

Zajistéte, aby elektrickd instalace mistnosti vyhovovala poZadavkim
podle normy IEC/DIN EN.

Nepouzivejte produkt v mistech s nebezpeéim vybuchu.
Vyrobek pred prvnim pouZitim sterilizujte.
P¥i pouzivani upeviiovacich systém0 ECCOS dodrzujte relevantni navod

k pouZziti TA009721, viz Aesculap Extranet na
https://extranet.bbraun.com



4. Popis vyrobku

4.1  Rozsah dodavky

GA331 Oscilaéni pila
GA678 Sterilni trychtyf
TA014543 Navod k pouziti pro oscila¢ni pilu GA331(skladaci list)

4.2 Komponenty potiebné k provozu

B Nikl-metal hydridovy akumulator dlouhy GA676 (nabity)
| Sterilni trychtyf GA678

B Uzaviraci kryt GA675

M Pilovy list (podle indikace)

4.3  Zpusob funkce
Vlyrobek 1T ma elektricky motor, ktery je napdjen vyménnym
akumulatorem 7.

Nabity, nesterilni akumulator 7 se vklada sterilnim trychtyfem 6 do
vyrobku 1 a ten se sterilné zavre uzaviracim krytem 9.

Oscilaéni frekvence je regulovana elektronicky a da se regulovat plynule
pomoci tladitka k regulaci oscila¢ni frekvence 2.

Viyrobek 1 ma spojku, ktera umoziuje pfipojovat riizné pilové listy 11.
Tyto pilové listy 11 se zaaretuji samo¢inné pfi nasazeni na vyrobek.
Stisknutim tlacitka 13 Ize pilovy list 11 zase uvolnit.

5. Priprava

Nebude-li se postupovat podle nasledujicich predpisd, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost:

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho pFisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

Prace s vyrobkem

Nebezpeci infekei a kontaminaci!
Vyrobek se dodava v nesterilnim stavu!

» Vyrobek pfed uvedenim do provozu sterilné
upravte podle navodu k pouziti.

Nebezpeéi poranéni a materialnich $kod v dusledku

neumysiného spusténi vyrobku!

» V/yrobek, se kterym se aktivné nepracuje, zajis-
téte proti neumysinému spusténi (poloha OFF).

Nebezpedi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!
» Dodrzujte bezpecnostni pokyny a upozornéni
z navodu k pouZiti.
» Pfi pfipojovanifodpojovani zachézejte s nastro-
jem s ostfim opatrné.

Riziko poskozeni produktu padem!

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,
viz funkéni zkouska.

Nebezpeci spaleni pokozky a tkané p¥i pouziti
tupych nastroju/nedostateéné udrZzovaného
vyrobku!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyménte.
» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.
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6.1  Priprava

6.1.1  PFipojeni pFisluSenstvi

A

NEBEZPECI

Nebezpeéi poranéni v dusledku nepFipustné konfi-

gurace v pfipadé pouziti dalSich komponent!

» Zajistéte, aby u vSech pouzitych komponent sou-
hlasila klasifikace s klasifikaci vyrobku (napf.
typ BF nebo typ CF).

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,

Ize pouzit pouze tehdy, kdyz jsou vyslovné uréeny k danému pouZziti. Vyko-

nové charakteristiky ani bezpe¢nostni pozadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

Vsechny konfigurace musi spliiovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera navzajem spojuje pfistroje, je odpovédna za konfiguraci a

musi zajistit, aby byla spInéna zakladni norma IEC/DIN EN 60601-1 nebo

pfislusné narodni normy.

» Dodrzujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.

» V pfipadé dotazi kontaktujte B. Braun/Aesculapnebo technicky servis
spoleénosti Aesculap na adrese, viz Technicky servis.

6.1.2 Zavedeni akumulatoru

A\

POZOR

Pfi pouziti nespravného akumulatoru vyrobek

nefunguje!

» NepouZivejte akumulatory GA666 (s ervenym
spodkem) a GA346.

» \/yrobek 1 otocte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru a nasadte sterilni
trychtyf 6 (sterilné), viz Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilni) nechejte do akumulatorové Sachty 4 zavést
jinou (nesterilni) osobou.

Po nasazeni akumuldtoru zazni jednordzové nékolik zvukovych signdld,

které signalizuji pfipravenost vyrobku k pouZiti.

» Po zavedeni akumuldtoru nechejte sterilni trychtyf 6 (nesterilni)
odstranit jinou osobou.

» Uzaviraci kryt 8 (sterilné) nasadte tak, aby obé uzaviraci pojistky 9
zapadly.

Sterilita vyrobku je zaruéend pouze pfi sprdvné nasazeném uzaviracim
krytu.
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6.1.3 Intraoperativni vyména akumulatoru

A

VAROVANI

Nebezpeci poranéni horkym akumulatorem!

Akumulator mize byt bezprostfedné po pouziti v

pristroji horky.

» Akumulator vyjméte pomickou k vyjmuti aku-
mulatoru a nechejte ho ochladit.

Pomiicka k vyjmuti akumulatoru se pouziva k intraoperativni vyméné aku-
mulatoru pfi dodrZeni sterilnich podminek.

» Vyrobek 1 oto¢te akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Nasunte sterilni pomdcku k vyjmuti akumulatoru 10, viz Obr. B.

» \lyrobkem 1 s nasunutou pomiickou k vyjimani akumulatoru 10
s akumulatorovou Sachtou 4 smérem dolil lehce zatfeste.

Akumulator 7 lehce vklouzne do pomticky k vyjimani akumulatoru 10.

» Pomiicku k vyjmuti akumulatoru 10 vcetné vybitého akumulatoru 7
predejte nesterilni osobé.

» Nasadte nabity akumulator 7, viz Zavedeni akumulatoru.
6.1.4 Vyjmuti akumulatoru

A

VAROVANI

Nebezpeci poranéni horkym akumulatorem!
Akumulator muze byt bezprostfedné po pouziti v
pFistroji horky.
» Akumulator nechejte v pfistroji vychladnout a
teprve pak vyjméte.
- nebo -

» Akumulator vyjméte pomuckou k vyjmuti aku-
mulatoru a nechejte ho ochladit.

Nebezpeci poskozeni akumulatoru vyklepnutim na
tvrdé pfedméty!

A\

POZOR » Akumulator vyjimejte pouze klepnutim pfistroje
do dlané.
Nebezpeci poskozeni nebo zniceni akumulatoru v
dusledku upravy!
POZOR » Akumulatory nesterilizujte.

Po skonceni operativniho zakroku akumulator pred upravou vyjméte.

Pro jednodussi vyjmuti akumuldtoru Ize pouZit pomdcku k vyjmuti akumu-
ldtoru, viz Obr. B.



» \lyrobek 1 otoéte akumulatorovou Sachtou 4 nahoru.

» Stisknéte soucasné obé odblokovani uzavéru 9 na uzaviracim krytu 8 a
uzaviraci kryt 8 sejméte.

» Akumulatorovou Sachtu 4 na spodnim konci kompletné uchopte.

» Akumuldtorovou Sachtou 4 klepnéte do dlané, az akumulator 7
vyklouzne z akumulatorové Sachty 4 a mdzete ho vyjmout.

6.1.5
Aby se zabranilo neumysinému spusténi vyrobku pfi vyméné
nastroje/nastavovani hlavy pily 12 je mozné tla¢itko 2 zablokovat.
Zablokovani tladitka 2:
» Pojistku tlacitka 3 otocte do polohy OFF.

Tladitko 2 je zablokované a vyrobek 1 nelze spustit.
Odblokovani tlacgitka 2:
» Pojistku tlacitka 3 otoéte do polohy ON.

Tlagitko 2 je odblokované a vyrobek 1 Ize spustit.

Pojistka proti neimysinému spusténi

6.1.6  PFipojeni a odpojeni pilového listu

A\

VAROVANI

Nebezpedi poranéni pfi pFipojovani/odpojovani

pilovych listu v poloze ON v dusledku neumysiného

spusténi vyrobku!

» Pilové listy pripojujte a odpojujte pouze v poloze
OFF.

Pfipojeni pilového listu

» Vyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tlaéitka 3 proti neumysinému
spusténi, viz Pojistka proti neimysinému spusténi.

» Pilovy list 11 zavedte pfipojovaci stranou na doraz do drazky spojky
pilového listu 14. Zajistéte pfitom, aby aretaéni ¢ep zapadl do okénka

pilového listu a aby boéni dorazy pilového listu pfiléhaly na spojku, viz
Obr. C.

» Popfipadé stisknéte tlatitko k odblokovani/zafixovani pilového
listu 13.

Odpojeni pilového listu

» Vyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti neumysinému
spusténi. viz Pojistka proti neimysinému spusténi

» Tla¢itko k odblokovanifzafixovani pilového listu 13 Uplné stisknéte.

» Pilovy list 11 vytahnéte ze spojky pilového listu 14, viz Obr. C.

Nastaveni hlavy pily

Hlavu pily 12 je mozné otacet do celkem osmi rGznych poloh po krocich

45°.

» Vyrobek 1 zajistéte pomoci pojistky tladitka 3 proti neumysinému
spusténi, viz Pojistka proti neumysinému spusténi.

» Hlavu pily 12 povytahnéte smérem k pilovému listu a otoéte do pozZa-
dované polohy (vZdy o 45°).
Hlava pily 12 v kazdé poloze citelné zapadne, viz Obr. D.

6.2  Funkéni zkouska

Pred kazdym zakrokem a po kaZdé intraoperativni vyméné€ akumulatoru je
zapotrebi provést funkéni zkousku.

» Zajistéte, aby byl nasazeny akumulator.

» Zajistéte, aby byl uzaviraci kryt zcela zaskoCeny.

» Zkontrolujte, zda je pilovy list bezpeéné pfipojen: Zatahnéte za pilovy

list.
» Zajistéte, aby brity pilového listu nebyly mechanicky poskozené.
» Zkontrolujte, zda hlava pily bezpeéné sedi: Bez vytahovani pak otocte.
» Uvolnéni vyrobku pro provoz (poloha ON).
» Vlyrobek kratce spustte s maximalni oscila¢ni frekvenci.
» NepouzZivejte poskozeny ani vadny vyrobek.
» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.
6.3  Obsluha
A Nebezpeci koagulace tkané pacienta nebo popaleni
pacienta a uzivatele horkym vyrobkem!
VAROVANi > Nastroj v pribéhu nasazeni ochlazujte.
» Vyrobek/nastroj odkladejte mimo dosah paci-
enta.
» Vyrobek/nastroj nechejte vychladnout.
» PFi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.
c Nebezpeci infekce nebo trazu aerosolem nebo ¢as-
ticemi uvolnénymi z nastroje!

VAROVANi  » Ugiiite vhodna ochranna opatteni (napf. vodo-
tésny ochranny odév, oblic¢ejova maska,
ochranné bryle, odsavani).

e Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
W < Pred kazdym pouzitim proved‘te funkéni kont-

VAROVANI rolu.

A Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!

VAROVANi  » Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-

lou.
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Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!

A\

Nastroj muze zachytit kryci rousky (napf. textilie).

VAROVANI  p \yrobek nesmi za provozu nikdy pijit do styku s
krycimi rouskami (napf. textiliemi).
Nebezpeéi popaleni pokozky a tkané v dusledku
tupého pilového listu/nedostateéné udrzované
VAROVAN|  Vvyrobky!

» Pouzivejte pouze bezchybné pilové listy.
» Tupé pilové listy vyménte.
» Provadéjte spravnou udrzbu vyrobku, viz udrzba.

Hnaci motor vyrobku je provozovdn se systémem magnetickych sensord.
Vyrobek se nesmi vystavovat magnetickym polim (napf. magnetickym pod-
lozkdm ndstrojd), aby nedoslo k neimysinému spusténi motoru.

6.3.1  Provoz vyrobku

Tichy piskavy ton pfi rozbéhu vyrobku je podminén konstrukci.

» Stisknéte tlacitko 2.
Oscilaéni frekvence vyrobku 1 ma plynulou regulaci.

7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

DodrZujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch dpravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim ¢&isténim.

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajisténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.
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Pokud se neuskuteéni zdv€recnd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https.//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculapsystému steri-
liza¢niho kontejneru.

7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou &isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predcisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Vseobecné pokyny

Predavkovani neutralizacnich prostfedkil nebo zakladnich disticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridd (napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodg k ¢isténi,
dezinfekei a sterilizaci), ke koroznim poskozenim (dGlkova koroze, koroze
zpUsobenda napétim), a tim ke zniceni vyrobki. K odstranéni je zapotiebi
dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opa¢ném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

W Optické zmény materialu (napf. vyblednuti nebo barevné zmény u
titanu nebo hliniku). U hliniku mGZe dojit k viditelnym zménam na
povrchu jiz pfi hodnoté pH >8 aplikaéniho/pracovniho roztoku.

B Poskozeni materialu (napt. koroze, praskliny, zlomy, pfed¢asné starnuti
nebo bobtnani).

» K Cisténi nepouzivejte kovoveé kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-
vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).



7.3  Priprava na misté pouZziti

» Odstrafite z vyrobku viechny pfipevnéné komponenty (nastroj a pfislu-
Senstvi).

» ViditeIné zbytky po operaci pokud moZno uplné odstrante vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» V/yrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k CiSténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred Cisténim

» Pfed prvnim strojovym ¢isténim/dezinfekci: namontujte drzaky ECCOS
do vhodného sitového kode (napf. GB243800).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzakd ECCOS, viz Obr. E.

7.5  Cist&ni/desinfekce

7.5.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych éisticich/desinfekénich prostiedku
POZOR a/nebo prilis vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekcni prostredky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zméké&ovaci prisady (napf. v

silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici ace-
ton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekei nepre-
kracujte teplotu 60 °C.

» Pri tepelné dezinfekci s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pri teploté
maximalné 120 °C.

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni akumulatoru v
dusledku upravy!

POZOR » Chrante akumulator pred mokrem.

Uvedend doba suSeni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napr. zavdzky) a popfipadé pfizptsobit.
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7.6  Rucni ¢isténi a dezinfekce otiranim
T t Konc. Kvalita vody | Chemie
[°C/°F] [min] [9%]
| Predcisténi PT (stu- >2 - PV az je vizualné Cisty
denad)
] Cisténi enzymovym roztokem PT (stu- >2 0,8 PV pH neutralni*
dena)
[} Mezioplach PT =5 - PV -
v Suseni PT - - - -
Vv Dezinfekce stiranim - >1 - - Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol
Vi Zavéreny oplach PT (stu- 0,5 - DEV -
denad)
Vi Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
DEV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
PT: Pokojova teplota

» \lyrobek nedistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzité vytéct, v opa¢ném pfipadé hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSté€ni pohybujte.

» Vyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipad€ za pouZiti
vhodného ¢éisticiho kartace, dokud nebudou vidét Zadné zbytky.

» T&Zko pfistupna mista vykartacujte vhodnym plastovym Cisticim karta-
¢em min. Tmin.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o predéisténi
a péc¢i Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).

Faze Il
» Ridte se navodem k pouziti enzymového &isti¢e ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.

» \lyrobek postfikejte pH neutralnim enzymovym roztokem, nechejte
plsobit minimaln€ 2min a pak otfete.

Faze Il
» Pohyblivymi komponentami pfi €iSténi pohybujte.

» \lyrobek oplachujte pod tekouci vodou z kohoutku minimainé 5 minut.

» Ridte se navodem k pouziti enzymového isti¢e ohledné spravné kon-
centrace, fedéni, tepoty a kvality vody.
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ovéfeno s enzymovym Cisticem "Cidezyme Johnson & Johnson”

» Nedistoty odstrafte utérkou nepoustéjici viakna nebo meékkym karta-
¢em, navlhéenym enzymovym Cisti¢em.

» Pohyblivé komponenty oplachujte vidy 20 s vodni pistoli (studena
voda, min. 2,5 bar).

» Po ruénim €isténi vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich a
plochach pohyblivych komponent nezlstaly zbytky.

» Pokud je zapotfebi, &istici proces (faze | aZ Ill) zopakujte.

Faze IV

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).

Faze V

» \iyrobek dikladné cely vytfete dezinfekéni utérkou k jednomu pouziti.

Faze VI

» Dezinfikované plochy po uplynuti doby plsobeni minimalné 1min opla-
chujte pod demineralizovanou vodou.

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze VII

» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi pomickami (napf. utérkami
nepoustéjicimi vlakna, stlatenym vzduchem).



7.7  Strojni Cisténi/dezinfekce s ruénim predcisténim
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pfistroj musi mit zdsadné ovéfenou téinnost (napf.
povoleni FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).
Upozornéni

Pouzity ¢istici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZovdny a kont-
rolovdny.

7.7.1  Rucni predcisténi kartackem

T t Konc. Kvalita Chemikalie/poznamka
[°C/°F] [min] [%0] vody

Promyvani PT (stu- - PV az je vizualné Cisty
dena)
I Cisténi kartacem PT (stu- - - PV a je vizualné &isty
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» \lyrobek nedistéte v ultrazvukové lazni a ani nevkladejte do kapalin.
Vniklé kapaliny nechejte okamzZité vytéct, v opaéném pfipad€ hrozi
nebezpedi koroze/vypadek funkce.

Faze |
» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSté€ni pohybujte.
» \lyrobek dikladné oplachnéte pod tekouci vodou.

Faze Il

» Pohyblivymi komponentami pfi ¢iSté€ni pohybujte.

» T&zko pfistupna mista vykartacujte vhodnym plastovym Cisticim karta-
¢em min. Tmin.

» Po ru¢nim predéisténi zkontrolujte, zda na viditelnych plochach nezi-
staly zbytky a pokud je tfeba, proces predc¢isténi zopakujte.

Upozornéni

Pro podrobnosti ohledné téZko pristupnych mist viz informaci o pfedéisténi
a pééi Acculan TA016000 (dostupné v Aesculap Extranet na
https.//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

T Kvalita vody | Chemikalie/poznamka
[°C/°F]
| Pfedoplach <25(77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
B Pracovni roztok 0,5 %
- pH~ 117
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
\Y] Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni - - - min. 10min pfi max. 120 °C
PV: Pitna voda

DEV:
*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» \lyrobek vloZte ve spravné poloze do drzaku ECCOS.
» Hlavu pily 12 pro ¢iSténi pootocte mezi dvé zapadkové polohy.

» Po ruénim Cisténif/dezinfekci zkontrolujte, zda na viditelnych plochach
nezlstaly zbytky a pokud je tfeba, proces ¢isténi/dezinfekce zopakujte.

7.8

Upozornéni

Kontrola, udrzba a zkousky

Aesculap doporucuje prileZitostné osetreni pohyblivych dilt jako napr. tla-
Céitek, spojky, klapek uzaviraciho krytu atd. olejovym sprejem Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

» \lyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kaZzdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadnd poskozeni.

» Produkt zkontrolujte na poskozeni, nepravidelné zvuky za chodu, nad-
mérné zahfivani nebo pfilis silné vibrace.

» Zkontrolujte pilové listy, pfipadné poskozené nebo tupé bFity.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
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Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

7.9 Baleni

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Vlozte vyrobky ve spravné poloze do drzaki ECCOS, viz Obr. E.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.



7.10 Parni sterilizace

Nebezpedci poskozeni nebo zniceni akumulatoru v
dusledku upravy!

POZOR » Akumulator nesterilizujte.

Pred sterilizaci odstrafite z vyrobku vsechny pfipevnéné komponenty
(ndstroje, pfislusenstvi).

» Zajistéte, aby sterilizaéni prostfedek mél pfistup ke vSem vné&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventili a kohoutd).

» Pouzijte validovanou sterilizaéni metodu:
- Parni sterilizace frakcionovanou vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle normy DIN EN 285 a validovan podle normy
DIN EN ISO 17665

- Sterilizace se musi provést ve frakcionovaném vakuu pfi teploté
134 °C, doba plsobeni 5 min
PFi soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru:
» Zajistéte, aby nebylo prekroéeno maximalni pfipustné naplnéni sterili-
zatoru podle Udaju vyrobce.

7.11 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Provozni udrzba

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimaln€ jedenkrat za rok.

b

RRRR-MM

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.
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9. Identifikace a odstranovani chyb

» Vadné produkty si nechejte opravit technickym servisem Aesculap, viz Technicky servis.

Vyrobek nebézi

Zadny akumulator

Zadny akumulator v akumulatorové
Sachté

Vlozte akumulator.

Akumulator neni nabity

Neozve se Zadny ton pfi vioZzeni akumu-
latoru

Akumulator nabijte v nabijecce.

Akumulator je vadny

Viyrobek v zajisténé poloze
OFF

Neozve se Zadny ton pfi vloZeni akumu-
latoru

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Akumulator nechejte opravit u vyrobce.

Pojistku tlacitka prepnéte do polohy ON.

Produkt je vadny

Vlyrobek nebézi

Viyrobek nechejte opravit u vyrobce.

Vyrobek se pfili$ zahfiva

Nedostatecny vykon

Nadmérné namahani

Zpracovanifpéce provedena
nespravné

Zahfivani vyrobku

Zahfivani vyrobku

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity pro-
vozni rezim).
Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).

Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Po3kozeni padem, vyrobek je
vadny

Zahfivani vyrobku

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Pouziti vadného nasadce
Tupy nastroj

Produkt je vadny

Viyrobek je provozovan v
chodu doleva

Zahfivani vyrobku
Zahfivani nastroje a vyrobku

Nedostateény vykon vyrobku

Nasadec nechejte opravit vyrobcem.
Vyménte nastroj.

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Intenzivni zahfivani béhem kratké doby

Ozubeny nastroj je provozovan v chodu
doleva

Ridte se navodem k pouZiti (jmenovity pro-
vozni rezim).
Vyrobek nechejte opravit vyrobcem

Provozujte ozubeny nastroj v chodu doprava.

Pouziti vadného nasadce

Silné zahfivani nasadce

Nésadec nechejte opravit vyrobcem.

Tupy nastroj

BFity nastroje opotrebeny

Vyménte nastroj.

Hluény provoz

Pfevodovka/kuli¢kové loZisko
vyrobku vadné

Hlasity, ndapadny zvuk pfi provozu

Ridte se navodem k pouziti (sterilizace, péce).
Preventivné: Vyrobek pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Vlyrobek nechejte opravit vyrobcem

Pfevodovka/kuli¢kové loZisko
nasadce vadné

Hlasity, ndpadny zvuk pfi provozu

Ridte se navodem k pouZiti (sterilizace, péce).
Preventivné: Nasadec pred kazdou sterilizaci
naolejujte.

Nechte si nastavec opravit u vyrobce
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Uzaviraci kryt nelze
namontovat/demontovat

Uzaviraci kryt neni kompati-
bilni

Uzaviraci kryt nezaklapne

Pouzijte vhodny uzaviraci kryt pro GA331.

Uzaviraci kryt je deformo-
vany/vadny

Pfipojka na vyrobku je defor-
movana/vadna

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat & ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt Ize obtizné namonto-
vat/demontovat ¢ ho nelze namonto-
vat/demontovat

Uzaviraci kryt nechejte opravit vyrobcem.

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Akumulator nelze
namontovat/vyjmout

Sterilni trychtyf, pfip.
pomdcku k vyjmuti aku-
muldtoru nelze zasunout

Tlacitko k regulaci otacek
nelze stisknout

Pilovy list se nepohybuje

Nedostateény rezny
vykon pilového listu

Pilovy list neni mozné
pfipojit

Pilovy list neni mozné
odpojit

Akumulator neni kompatibilni

Akumulator je deformo-
vany/vadny

Akumulator nelze upIné namontovat do
akumulatorové Sachty

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout & ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Pouzijte vhodny akumulator pro GA331.

Akumulator nechejte opravit vyrobcem.

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Sterilni trychtyf, pfip.
pomiicka k vyjmuti akumula-
toru neni kompatibilni

Akumulator Ize obtizné namonto-
vat/vyjmout & ho nelze namonto-
vat/vyjmout

Sterilni trychtyf, pfip. pomucku k
vyjmuti akumulatoru nelze zasunout do
akumulatorové Sachty

Viyrobek nechejte opravit vyrobcem

Pouzijte vhodny sterilni trychtyf, pfip.
pomicku k vyjmuti akumulatoru pro GA331.

Sterilni trychtyf, pfip.
pomiicka k vyjmuti akumula-
toru je deformovany/vadny

Sterilni trychtyf, pfip. pomdcku k
vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout ¢i ho nelze zasunout

Vyménte sterilni trychtyf, pfip. pomUicku k
vyjmuti akumulatoru.

Akumulatorova Sachta na
vyrobku je deformo-
vana/vadna

Viyrobek v zajisténé poloze
OFF

Sterilni trychtyf, pfip. pomucku k
vyjmuti akumulatoru Ize obtizné zasu-
nout ¢i ho nelze zasunout

Pojistka tlacitka se nachazi v poloze
OFF

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Pojistku tlacitka prepnéte do polohy ON.

Tladitko k regulaci otacek se
zasekava/je vadné

Motor ma hluény chod

Opotrebené zuby pilového
listu

Tladitko k regulaci otacek nelze stisk-
nout

Pfevodovka je vadna

Pilovy list je tupy

Vyrobek nechejte opravit vyrobcem.

Nechte opravu provést u vyrobce

Vyménte pilovy list

Akumulator je pFilis slaby

Akumulator je opotre-
beny/vadny

Pilovy list je zahfaty

Deformované dily spojky/¢asti
pilového listu

Vykon/otacky pohonu jsou pfilis nizké

Odvadéni kostni tfisky je nedostatecné

Deformace

Akumulator nabijte

Akumulator vyménte

Pfi fezani provadéjte dodate¢né pohyby sem a
tam a dostate¢né oplachujte

Nechte opravu provést u vyrobce

Aretacni ¢ep neuvolnil pilovy
list GpIné

Pilovy list neni kompatibilni

Tladitko k odblokovani pilového listu
neni Uplné stlacené

Pouzijte vhodny pilovy list spoleénosti
Aesculap viz Pfislusenstvi/Nahradni dily

Tlacitko k odblokovani pilového listu stlacte
Uplné, viz Pfipojeni a odpojeni pilového listu
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10. Technicky servis

A\

VAROVANI

Nebezpedi urazu pacientu a uzivatele pfi nesprav-
ném fungovani a/nebo vypadku bezpeénostnich
opatreni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte zadné servisni ani udrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

GA675 Uzaviraci kryt

GA676 Nikl-metal hydridovy akumulator dlouhy

GA678 Sterilni trychtyf

GA679 Pomiicka k vyjmuti akumulatoru

GB243R Sitovy ko$ ECCOS s drzakem pro Acculan 4

GB244R

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB495R Drzak ECCOS pro pfistroj

GB487R Drzak ECCOS pro uzaviraci kryt

GB488R Drzak ECCOS pro sterilni trychtyf

GB489R Drzak ECCOS pro pomUcku k vyjmuti akumulatoru

TA014542 Navod k pouziti pro oscilaéni pilu GA331 (A4 pro
krouzkovy pofadad)

TA014543 Navod k pouZiti pro oscilaéni pilu GA331(skladaci

list)
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12. Technické parametry

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

GA331 Oscilaéni pila lla

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Max. vykon cca 250 W

Max. oscilaéni frekvence 13 000 min™’

Hmotnost (pfipraven k provozu) 1,6 kg + 10 %

221 mm x 177 mm x 55 mm
+50%

Rozméry (d x § x v, pfipraven
k provozu)

Aplikaéni ¢ast

EMC

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobek byl podrobena vyrobcem po 500 cyklech upravy zkouSce a ve
zkousSce obstal.

12.3 Jmenovity provozni rezim

Jmenovity provozni rezim Provoz s neperiodickymi zménami zati-

Zeni a otacek (typ S9 dle IEC EN 60034-
1)

W 30s pouzivani, 30s pauza
B 7 opakovani

B 30min doba chladnuti

B Max. teplota 48 °C




12.4 Okolni podminky

Tepplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vih- 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa - 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidace

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!
Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
o k odborné likvidaci dilct, skodlivych pro Zivotni prostfedi)
Vyrobek oznaceny timto symbolem je zapotfebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» V pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

14. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Legenda

0O N O U~ WN =

©

10
11
12
13
14

Produkt (pita oscylacyjna)

Przycisk (do regulacji czestotliwosci oscylacji)
Blokada przycisku

Komora akumulatora

Bolce blokujace

Lejek sterylny

Akumulator

Pokrywa

Zatrzaski pokrywy

Pojemnik do wyjmowania akumulatora
Brzeszczot pity

Gtowica pity

Przycisk do odblokowywania brzeszczotu pity/
Ztacze brzeszczotu

Rysunki sg tylko schematyczne.

Symbole na produkcie i opakowaniu

M

#

RRRR-MM

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukcji
obstugi.

Oznakowanie serwisowe
Wskazowka dotyczaca nastepnego terminu konserwa-
¢ji (data: rok-miesigc)

Klasyfikacja typ BF

Regulacja obrotow

Oznaczenie partii produkeyjnej

%))

Numer serii producenta

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i skladowania

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzystaé¢ do elektronicznego Sledzenia poszczegol-
nych instrumentow. Numer seryjny oparty jest na
Swiatowym standardzie sGTIN (GS1).

Data produkgji

Przestrzega¢ zalecen instrukcji obstugi
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Oznakowanie urzadzen elektrycznych
i elektronicznych wg dyrektywy 2002/96/EG (WEEE)

QW ~FZgELL]>

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i skladowania

Znamionowy tryb pracy
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Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu . ... 165
Czyszczenie reczne z dezynfekcjg przez przecieranie . ....... 166
Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym.167
Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem szezotki............ 167
Maszynowe mycie $rodkami alkalicznymi i dezynfekcja

TEIMICZNG ..o 168
Kontrola, konserwacja i przeglady ....................... 168
Opakowanie .........c.ouii 168
Sterylizacja parowa . ... s 169
Przechowywanie. . ... 169
Utrzymanie sprawnosci urzadzenia. .................. ... 169
Wykrywanie i usuwanie usterek ................ ... ... 170
Serwis techniczny. . ... 172
Akcesoriafczesci zamienne . ... 172
Dane techniczne. ... ... 173

12.1  Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG. ............. 173
12.2  Dane wydajnosciowe, informacje o normach .............. 173
12.3  Znamionowy tryb pracy........ ..o 173
12.4  Warunki otoczenia. .........oviiiiiii e 173
13. Utylizacja . ..o 173
14. Dystrybutor. . ... 173

1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Zadanieffunkcja

Pita oscylacyjna GA331 w pofgczeniu z odpowiednim narzedziem jest uzy-
wana w przypadku twardych tkanek, chrzastek i materiatéw pokrewnych
oraz zastepczych materiatéw do kosci.

Wymagania dotyczace srodowiska

Produkt spetnia wymogi typu BF na podstawie IEC/DIN EN 60601-1 i jest
stosowany na salach operacyjnych w obszarze sterylnym, poza obszarem
zagrozonym wybuchem (np. w obszarze z tlenem wysokiej czystosci lub
gazami anestezjologicznymi).
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2.2 Charakterystyka wydajnosciowa

Czestotliwos¢ oscylacji ~ min. 0 min~' do maks. 13 000 min-"'

Znamionowy tryb pracy  Eksploatacja z nieregularnymi zmianami
obcigzenia i predkosci obrotowej (typ S9 na
podstawie IEC EN 60034-1)

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 7 powtorzen
B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

Ogolnie systemy elektryczne rozgrzewajg sie podczas pracy ciggtej. Zaleca
sie, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, zgodnie z informa-
cjami w tabeli dotyczacymi znamionowego trybu pracy.

Rozgrzewanie zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslonej
liczbie powtdrzen system powinien ostygnaé. Takie postepowanie zapo-
biega przegrzaniu systemu oraz mozliwym obrazeniom ciafa pacjenta i
uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3 Wskazania

Sposdb i zakres uzycia zalezg od wybranego narzedzia.

2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym ukfadzie ner-
wowym lub o$rodkowym ukfadzie krazenia.

2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu jest w znacznym stopniu uzalez-
nione od czynnikdw, ktére kontrolowa¢ moze tylko sam uzytkownik.
Z tego wzgledu wymienione dane stanowig tylko warunki ramowe.

Skutecznos¢ kliniczna zastosowanego produktu zalezy od wiedzy
i doswiadczenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktore struktury
mozna w racjonalny sposob podda¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazo-
wek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukeji obstugi.
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3.

Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produktu mozna uzywac tylko zgodnie z prze-
znaczeniem.

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-

ostRzEZENE  duktu!
» Przestrzegac instrukgji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka

zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-

cyjnego.

Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne

umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego

nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos$¢ dziatania i stan urza-

dzenia.

Przestrzega¢ TA022130 ,Wskazdwki dotyczace kompatybilnosci elek-

tromagnetycznej (EMC)".

Aby unikngé¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub

uzytkowanie i nie ryzykowac utraty rekojmi i gwarancji:

- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.

- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie
sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez

osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedz¢ i doswiadczenie.

Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym dla

osoby stosujgcej urzadzenie.

Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

Upewni¢ sie, ze instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

Produktu nie wolno stosowac w strefach zagrozenia wybuchem.
Wysterylizowa¢ produkt przed uzyciem.

Podczas stosowania systeméw mocowania ECCOS nalezy przestrzegaé
wiasciwej instrukcji uzytkowania TAO09721, patrz ekstranet Aesculap
na stronie https://extranet.bbraun.com



4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy

GA331 Pita oscylacyjna

GA678 Lejek sterylny

TA014543 Instrukcja uzycia pity oscylacyjnej GA331(ulotka)

4.2

B Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy dtugi GA676 (natado-
wany)

B Lejek sterylny GA678

B Pokrywa GA675

B Brzeszczot (wg wskazania)

Komponenty niezb¢dne do eksploatacji urzadzenia

4.3

Produkt 1 jest wyposazony w silnik elektryczny, do ktérego napiecie jest
doprowadzane przez akumulator wymienny 7.

Natadowany akumulator 7 niesterylny jest wprowadzany do produktu 1
za pomocy lejka sterylnego 6 i nastepuje sterylne zamknigcie za pomoca
pokrywy 9.

Czestotliwosci oscylacji jest ustawiana elektronicznie i mozna jg ptynnie
regulowaé za pomocg przycisku regulatora 2.

Zasada dziatania

Produkt 1 jest wyposazony w zfgcze umozliwiajgce podtaczanie rdznych
brzeszczotdw 11. Te brzeszczoty 11 blokujg sie samoczynnie podczas
zaktadania na produkt.

Po nacisnieciu przycisku 13 mozna poluzowa¢ brzeszczot 11.

5. Czynnosci przygotowawcze

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to Aesculap nie ponosi

odpowiedzialnosci za sprawnosé¢ urzadzenia:

» Nie uzywac¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie
widocznych uszkodzen.

nalezy sprawdzi¢ pod katem

» Stosowad tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.

6.

Praca z uzyciem produktu

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko infekgcji i kontaminacji!
Produkt dostarczany jest w stanie niesterylnym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowac produkt
zgodnie z instrukcja uzycia.

Przypadkowe uruchomienie produktu moze spowo-

dowa¢ zranienie lub szkody materialne!

» Produkt, ktory nie jest aktywnie uzywany, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem (pozycja OFF).

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkod materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie
narzedzi!

» Przestrzegac informacji na temat bezpieczen-
stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podiaczania/odtaczania.

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,
patrz kontrola dziatania.

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez
tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowany
produkt!

» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktdre nie budzg
zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.
» Produkt utrzymywac we wtasciwym stanie, patrz
rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urzadzenia”.
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6.1  Czynnosci przygotowawcze

6.1.1 Podtaczanie wyposazenia

A

NIEBEZPIECZENSTWO ~ > Nalezy sie upewnié, czy w przypadku wszystkich
stosowanych komponentow ich klasyfikacja (np.
typ BF lub CF) jest zgodna z klasyfikacjg pro-
duktu.

Ryzyko zranienia wskutek niedozwolonej konfigu-
racji podczas stosowania kolejnych komponentow!

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy s przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczace bezpieczenistwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie  konfiguracje  musza  spetniaé  wymagania  normy
IEC/DIN EN 60601-1. Osoba dokonujgca potgczen urzgdzen jest odpowie-
dzialna za ich konfiguracje i musi zapewni¢, aby spetniona byta norma
podstawowa IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzegac instrukcji uzycia elementéw wyposazenia.

» W przypadku pytan nalezy zwraca¢ sie do wtasciwego partnera han-
dlowego B. Braun/Aesculap lub serwisu technicznego Aesculap, adres
patrz Serwis techniczny.

6.1.2 Whkiadanie akumulatora
Brak dziatania produktu przy zastosowaniu nie-
wilasciwego akumulatora!
PRZESTROGA » Nie uzywac¢ akumulatoréw GA666 (z czerwonym

spodem) i GA346.

» Obroci¢ produkt 1 komorg akumulatora 4 do gory i (sterylnie) zatozy¢
lejek sterylny 6, patrz Rys. A.

» Akumulator 7 (niesterylny) powinna wtozy¢ w komore 4 inna osoba
(niesterylna).

Po wtozeniu akumulatora rozlegnie si¢ kilka dzwiekow, sygnalizujgcych
gotowosé produktu do pracy.

» Po wprowadzeniu akumulatora lejek sterylny 6 zabiera (niesterylnie)
inna osoba.

» Pokrywke 8 (sterylng) zatozy¢ w taki sposdb, aby oba zatrzaski 9 zaze-
bity sie.

Sterylnosé produktu zapewnia tylko poprawnie zatoZzona pokrywa.
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Srodoperacyjna wymiana akumulatora

VAN

OSTRZEZENIE

6.1.3

Ryzyko obrazen ciata na skutek goracego akumula-
tora!

Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.
» Wyja¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do
wyjmowania akumulatora i schtodzi¢ go w nim.

Pojemnik do wyjmowania akumulatora stuzy do Srédoperacyjnej wymiany

akumulatora z zachowaniem warunkdéw sterylnych.

» Produkt 1 obréci¢ komorg akumulatora 4 w gére.

» Nacisnag¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdja¢
pokrywe 8.

» Zatozy¢ sterylny pojemnik do wyjmowania akumulatora 10, patrz
Rys. B.

» Produkt 1 z nasadzonym pojemnikiem do wyjmowania 10z komorg
akumulatora 4 lekko potrzasngé¢ w dot.

Akumulator 7 zsunie sie tagodnie do pojemnika do wyjmowania
akumulatora 10.

» Pojemnik do wyjmowania akumulatora 10 wraz z roztadowanym
akumulatorem 7 przekazac¢ osobie niesterylnej.

» Wtozy¢ natadowany akumulator 7, patrz Wktadanie akumulatora.
6.1.4 Wyjmowanie akumulatora

VAN

OSTRZEZENIE

Ryzyko obrazen ciata na skutek goragcego akumula-
tora!
Akumulator po uzyciu w maszynie moze by¢ goracy.
» Schtodzi¢ akumulator w maszynie i dopiero
wtedy wyjac.
- lub -
» Wyjac¢ akumulator przy uzyciu pojemnika do
wyjmowania akumulatora i schtodzi¢ go w nim.

Uderzanie o twarde przedmioty grozi uszkodzeniem
akumulatora!

A

PRZESTROGA » Akumulator wyja¢ na otwarta dton tylko poprzez
ostukiwanie produktu.
Poddanie akumulatoréw procedurze przygotowania
grozi ich uszkodzeniem lub zniszczeniem!
PRZESTROGA » Akumulatorow nie wolno sterylizowac.

Po zakonczeniu zabiegu operacyjnego akumulator nalezy wyciggna¢
zanim nastapi procedura przygotowania urzadzenia.

tatwiejsze wyjmowanie akumulatora umozliwia pojemnik do wyjmowania
akumulatora, patrz Rys. B.



» Produkt 1 obréci¢ komorg akumulatora 4 w gore.

» Nacisngé¢ jednoczesnie oba zatrzaski zamka 9 na pokrywie 8 i zdjg¢
pokrywe 8.

» Objac dtonig catkowicie komore akumulatora 4 przy dolnym korcu.

» Komore akumulatora 4 wystuka¢ w otwartg dton, az akumulator 7
wysunie sie z komory 4 i bedzie mozna go wyjaé.

6.1.5 Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem

Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu produktu podczas wymiany
narzedzi | regulowania potozenia gtowicy pity 12, mozna zablokowa¢
przycisk 2.
Blokowanie przycisku 2:
» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji OFF.

Przycisk 2 jest zablokowany i nie mozna uzywa¢ produktu 1.
Odblokowanie przycisku 2:
» Blokade przycisku 3 obroci¢ do pozycji ON.

Przycisk 2 jest odblokowany i mozna uzywa¢ produktu 1.

6.1.6  Podtaczanie i odtgczanie brzeszczotu

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-

nia/odtgczania brzeszezotow w pozycji ON na sku-

tek przypadkowego uruchomienia produktu!

» Brzeszczoty podigczaé/odigczac tylko w pozycji
OFF.

Mocowanie brzeszczotu
» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

» Brzeszczot 11 wprowadzi¢ strong podtgczeniowg do ztacza
brzeszczotu 14, wsuwajac go az do oporu. Nalezy si¢ przy tym upew-
ni¢, ze kotek blokujgcy zatrzasnat sie w okienku brzeszczotu, a boczne
ograniczniki brzeszczotu przylegajg do oprawki, patrz Rys. C.

» W razie potrzeby wcisngé¢ przycisk do odblokowywania /| mocowania
brzeszczotu pity 13.

Odtaczanie brzeszczotu
» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem. patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem

» Catkowicie weisng¢ przycisk do odblokowywania/mocowania brzesz-
czotu pity 13.

» Wyciggng¢ brzeszczot 11 ze ztgcza 14, patrz Rys. C.

Regulacja potozenia gtowicy pity

Gtowice pity 12 mozna ustawia¢ w odmiu réznych pozycjach co 45°.

» Produkt 1 zabezpieczy¢ przyciskiem 3 przed przypadkowym urucho-
mieniem, patrz Zabezpieczenie przed przypadkowym uruchomieniem.

» Gtowice pity 12 wyciggng¢ nieco w kierunku brzeszczotu i obréci¢ do
pozgdane]j pozycji (zawsze o 45°).
Gtowica pity 12 zatrzaskuje sie w odczuwalny sposéb w kazdej z pozy-
cji, patrz Rys. D.

6.2 Kontrola dziatania

Przed kazdym uzyciem oraz po kazdej Srddoperacyjnej wymianie akumu-
latora nalezy wykona¢ kontrole dziatania urzadzenia.

» Upewnic¢ sig, czy wtozony jest akumulator.

Upewni¢ sig, ze pokrywa catkowicie si¢ zatrzasneta.

Kontrola pewnego zamocowania brzeszczotu: pociggnac brzeszczot.

vwyy

Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza brzeszczotu nie sg uszkodzone mecha-
nicznie.

v

Sprawdzi¢ bezpieczne zamocowanie gtowicy pity: obrocié¢ bez pocigga-
nia za nia.

Udostepni¢ produkt do pracy (pozycja ON).

Na krdtko wtaczy¢ produkt z maksymalng czestotliwoscia oscylacji.
Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu.

vvyyy

Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wyfgczy¢ z eksploatacji.

6.3  Obstuga

VAN

OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo

poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez goracy

produkt!

» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chto-
dzic.

» Produkt/narzedzie odktadac¢ poza zasiegiem
pacjenta.

» Produkt/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac¢ chusty jako
ochrony przed poparzeniem.

Niebezpieczenstwo infekcji lub urazu z powodu

powstajgcego aerozolu lub czastek odrywajacych

sie od narzedzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze (np.
noszenie odziezy ochronnej, ochrony twarzy i
gogli, odsysanie).

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego
dziatania!

A\

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole

dziatania.
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Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!

VAN

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
i uszkodzenia narzedzia/systemu!

OSTRZEZENIE W narzedziu moga utkwié chusty chirurgiczne (np.

tekstylne).

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia
z chustami chirurgicznymi (np. tekstylnymi).

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez

tepe brzeszczoty/niewystarczajaco serwisowane

produkty!

» Nalezy stosowac tylko brzeszczoty, ktdre nie
budzg zastrzezen.

» Tepe brzeszczoty nalezy wymienic.

» Produkty utrzymywac¢ we wtasciwym stanie,
patrz rozdziat ,Utrzymanie sprawnosci urzadze-
nia".

VAN

OSTRZEZENIE

Silnik napedowy produktu jest napedzany za pomocq systemu czujnikéw
magnetycznych. Aby zapobiec przypadkowemu uruchomieniu silnika, nie
nalezy wystawia¢ produktu na dziatanie pél magnetycznych (np. magne-
tycznych podktfadek na instrumenty).

6.3.1 Uzytkowanie produktu

Cichy gwizd podczas rozruchu produktu spowodowany jest wzgledami
konstrukcyjnymi.
» Weisna¢ przycisk 2.

Czestotliwos¢ oscylacji produktu 1 reguluje sie ptynnie.

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé obowiqzujqgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany — przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.
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Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowac te pierwszg metode.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkow-
nik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap.

7.2

Zaschniete lub przylegajagce do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszcezenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest doktadne
sptukanie urzadzenia w petni odsolong wodg i jego osuszenie.

Wskazowki ogolne

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie 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 materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta $rodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Zmiany optyczne materiatu (np. wyblakniecie lub przebarwienia tytanu
lub aluminium). W przypadku aluminium widoczne zmiany na
powierzchni mogg wystgpi¢ juz wowczas, gdy pH roztworu robo-
czego/uzytkowego wynosi > 8.

B Uszkodzenia materiatu (np. korozja, rysy, ztamania, przedwczesne sta-
rzenie sie lub pecznienie).



» Nie uzywad podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wa¢ wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz strona
internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona bro-
szura — Prawidfowy sposéb przygotowywania instrumentarium
medycznego”.

7.3

» Wszystkie zamontowane komponenty zdja¢ z produktu (narzedzia i
akcesoria).

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekgji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.

7.4

» Przed przeprowadzeniem pierwszego maszynowego Czyszcze-
nia/dezynfekcji nalezy zamontowaé¢ uchwyty ECCOS w odpowiednim
koszu (np. GB243800).

» Wiozy¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. E.

Przygotowywanie do czyszczenia

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

7.5.1 Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej

danego produktu

VAN

PRZESTROGA

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych iflub zbyt wysokich tempera-
tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposaob zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetne;j.

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikato-
row (np. silikonu).

» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawieraja-
cych aceton.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekcji nie moze
przekraczac 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej woda demineralizowang nie
moze przekraczac 96 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks.120 °C.

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!

» Chroni¢ akumulator przed wilgocia.

A

PRZESTROGA

Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).
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7.6  Czyszczenie reczne z dezynfekcejg przez przecieranie

| Czyszczenie wstepne TP (zimna) =2 - WP do widocznego oczyszczenia
I Czyszczenie za pomocg roztworu TP (zimna) =2 0.8 WP pH obojetne*
enzymow

1l Plukanie posrednie TP >5 - WP -

v Suszenie TP - - - -

\' Dezynfekcja przez wycieranie - > 1 - - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50%

propan-1-ol

VI Ptukanie konicowe TP (zimna) 0,5 - WD -

Vil Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Czysci¢ produkt pod biezgcg wodg za pomoca odpowiedniej szczotki do
czyszezenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

Szczegdty dotyczqce trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-
¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https://extranet.bbraun.com).

Faza ll

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego Srodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.

» Spryska¢ produkt roztworem enzymdéw o obojetnym pH, odczekaé co
najmniej 2 min, a nastepnie wytrze¢.

Faza lll

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.
» Przeptuka¢ produkt pod biezgcg wodg przez co najmniej 5 minut.

» Przestrzega¢ instrukcji uzytkowania enzymatycznego $rodka czyszcza-
cego pod katem wiasciwego stezenia, rozcienczenia, temperatury i
jakosci wody.
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zatwierdzony za pomocg enzymatycznego Srodka czyszczacego ,Cidezyme Johnson & Johnson”

» Zabrudzenia usung¢ niestrzepiacg sie Scierka lub miekkg szczotka,
zwilzong enzymatycznym Srodkiem czyszczacym.

» Przeptuka¢ ruchome komponenty zawsze przez 20 s przy uzyciu pisto-
letu na wode (zimna woda, co najmniej 2,5 bara).

» Po recznym czyszczeniu widoczne powierzchnie oraz powierzchnie
ruchomych komponentéw nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem
pozostatosci.

» W razie potrzeby proces czyszczenia nalezy powtorzyé (faza od | do I11).

Faza IV

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkow pomocniczych (np. niestrzepigcych sie Sciereczek, sprezonego
powietrza).

Faza V

» Wytrze¢ produkt w catosci chusteczkg dezynfekecyjng jednorazowego
uzytku.

Faza VI

» Zdezynfekowane powierzchnie po uptywie wymaganego czasu oddzia-
tywania (co najmniej 1 minuta) przeptukaé¢ strumieniem wody zdemi-
neralizowanej.

» Odczekad, az resztki wody Sciekng z produktu w wystarczajgcym stop-
niu.

Faza VII

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkoéw pomocniczych (np. niestrzepigcych sie $ciereczek, sprezonego
powietrza).



7.7  Mycie/dezynfekcja maszynowa z recznym myciem wstepnym
Notyfikacja

Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormg

DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja

Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

7.7.1  Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

T t Stez. Jakos¢ Substancje chemiczne / uwagi
[°C/°F] [min] [%0] wody

I Plukanie TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
Il Szczotki TP (zimna) - - WP do widocznego oczyszczenia
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Nie czysci¢ produktu w kapieli ultradzwigkowej lub w cieczach.
Natychmiast wyla¢ ciecze, ktore przeniknety do produktu, gdyz moga
by¢ one przyczyng korozji [ nieprawidtowego dziatania.

Faza |

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.
» Doktadnie wyczysci¢ produkt pod biezacg woda.

Faza Il

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi komponentami.

» Trudno dostepne powierzchnie czysci¢ odpowiednig szczotkg do czysz-
czenia z tworzywa sztucznego przez co najmniej 1 min.

» Po recznym czyszczeniu wstepnym sprawdzi¢ widoczne powierzchnie
pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszcze-
nia wstepnego.

Notyfikacja
Szczegdty dotyczqgee trudno dostepnych powierzchni podane sq w informa-

¢ji 0 czyszczeniu wstepnym i pielegnacji Acculan TAO16000 (dostepna w
extranecie Aesculap pod adresem https//extranet.bbraun.com).
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7.7.2

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekow

T Jakos¢ wody | Substancje chemiczne [ uwagi
[°c/°F]
| Plukanie wstepne <25(77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <59 anionowych Srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~ 117
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\" Suszenie - - - min. 10 min przy maks. 120 °C
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie ECCOS:

» Gfowice pity 12 ustawi¢ do czyszczenia w potozeniu migdzy dwoma
pozycjami zatrzaskowymi.

» Po maszynowym czyszczeniu/dezynfekcji sprawdzi¢ widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i w razie potrzeby powtdrzy¢
proces czyszczenia/dezynfekcji.

7.8
Notyfikacja
Aesculap zaleca okresowe spryskiwanie ruchomych czesci (np. przyciski,

sprzegta, klapki pokryw) olejem w aerozolu Aesculap STERILIT-Power-
Systems.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Kazdorazowo po zakonhczeniu czyszczenia idezynfekeji sprawdzi¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Sprawdzi¢, czy produkt podczas pracy nie wydaje nieoczekiwanych
odgtoséw, nie nagrzewa si¢ nadmiernie badz zbyt silnie nie drga.

» Sprawdzié, czy ostrza brzeszczotu nie sg uszkodzone, odtamane lub
tepe.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.
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7.9

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia stosowanych opakowan isysteméw
przechowywania (np. instrukcji uzycia TAO09721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Wtozy¢ produkty we wiasciwym potozeniu w uchwyty ECCOS, patrz
Rys. E.

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajacych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.

Opakowanie



7.10 Sterylizacja parowa

Poddanie akumulatora procedurze przygotowania
grozi jego uszkodzeniem lub zniszczeniem!

PRZESTROGA » Nie sterylizowaé¢ akumulatora.

Przed sterylizacjg zdjq¢ z produktu wszystkie zamontowane komponenty
(narzedzia, akcesoria).

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujagcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych iwewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» Stosowac walidowang metode sterylizacji:
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowane;j
- Sterylizator parowy zgodny DIN EN 285 i walidowany w oparciu o
DIN EN ISO 17665
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prdzni frakcjonowanej w
temperaturze 134 °C, czas przetrzymywania 5 min
W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktow w jednym stery-
lizatorze parowym:
» Nalezy dopilnowaé, aby nie zostat przekroczony maksymalny dozwo-
lony zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta stery-
lizatora.

7.11  Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

RRRR-MM

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
witasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.
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9. Wykrywanie i usuwanie usterek

» Naprawg uszkodzonych produktow zleci¢ serwisowi technicznemu firmy Aesculap, patrz Serwis techniczny.

Produkt nie dziata

Brak akumulatora

Akumulator nienatadowany

Brak akumulatora w komorze

Brak sygnatu dzwiekowego podczas
wkfadania akumulatora

Wtozy¢ akumulator.

Natadowaé akumulator w tadowarce.

Awaria akumulatora

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Awaria produktu

Brak sygnatu dzwigkowego podczas
wktadania akumulatora

Blokada przycisku znajduje si¢ w pozy-
cji OFF

Produkt nie dziata

Naprawa akumulatora w serwisie producenta.

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Zleci¢ napraw¢ produktu u producenta.

Produkt nagrzewa sie
zbyt mocno

Niedostateczna moc

Przecigzenie

Nagrzewanie si¢ produktu

Przestrzega¢ zapisow instrukeji uzycia (zna-
mionowy tryb pracy).

Btednie przeprowadzone
przygotowanie/konserwacja

Nagrzewanie si¢ produktu

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przy-
gotowanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.

Uszkodzenia z powodu
upadku, awaria produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Stosowanie uszkodzonej
nasadki

Tepe narzedzie

Awaria produktu

Nagrzewanie si¢ produktu

Nagrzewanie narzedzia i produktu

Niedostateczna wydajnosé¢ produktu

Po krétkim czasie wystepuje przegrza-
nie

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wymieni¢ narzgdzie.

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia (przy-
gotowanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwié¢
produkt.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Przestrzega¢ zapisow instrukeji uzycia (zna-
mionowy tryb pracy).
Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Produkt jest stosowany w try-
bie lewobieznym

Narzedzie z uzgbieniem jest stosowane
w trybie lewobieznym

Narzedzie z uzebieniem nalezy stosowac¢ w
trybie prawobieznym.

Stosowanie uszkodzonej
nasadki

Tepe narzedzie

Nadmierne nagrzewanie nasadki

Zuzycie ostrzy narzedzia

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta.

Wymieni¢ narzedzie.
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Gtosne odgtosy pracy

Brak mozliwosci zamon-
towaniafzdemontowania
pokrywy

Awaria przekfadniftozyska
kulkowego produktu

Awaria przekfadniftozyska
kulkowego nasadki

Pokrywa niekompatybilna

Zdeformowanie/uszkodzenie
pokrywy

Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-
ploatacji

Gtosne, nietypowe hatasy podczas eks-
ploatacji

Pokrywa nie wzebia sie

Pokrywa nie daje sie zamontowad/zde-
montowa¢ lub jest to problematyczne

Postepowa¢ zgodnie z instrukcja uzycia (przy-
gotowanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
produkt.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Postepowa¢ zgodnie z instrukeja uzycia (przy-
gotowanie, pielegnacja).

Prewencja: przed kazdg sterylizacjg naoliwi¢
nasadke.

Zleci¢ naprawe nasadki przez producenta

Nalezy uzy¢ pasujacej pokrywy GA331.

Zleci¢ naprawe pokrywy przez producenta.

Przytacze na produkcie zde-
formowane/uszkodzone

Pokrywa nie daje sie zamontowad/zde-
montowac lub jest to problematyczne

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Brak mozliwosci zamon-
towania/wyjecia akumu-
latora

Akumulator niekompatybilny

Akumulator zdeformo-
wany/uszkodzony

Brak mozliwosci catkowitego zamonto-
wania akumulatora w komorze

Akumulator nie daje sie zamonto-
wac/wyjac lub jest to problematyczne

Nalezy uzy¢ pasujacego akumulatora do
GA331.

Zleci¢ naprawe akumulatora przez producenta.

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Akumulator nie daje sie zamonto-
wac/wyja¢ lub jest to problematyczne

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta

Brak mozliwosci wtozenia
lejka sterylnego lub
pojemnika do wyjmowa-
nia akumulatora

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
niekompatybilny

Lejek sterylny lub pojemnik do
wyjmowania akumulatora
zdeformowany/uszkodzony

Komora akumulatora na pro-
dukcie zdeformowana/uszko-
dzona

Brak mozliwosci zatozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora na komore akumulatora

Brak mozliwosci wtozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora badz jest to problema-
tyczne

Brak mozliwosci wtozenia lejka steryl-
nego lub pojemnika do wyjmowania
akumulatora badz jest to problema-
tyczne

Uzy¢ pasujgcego lejka sterylnego lub pasuja-
cego pojemnika do wyjmowania akumulatora
do GA331.

Wymieni¢ lejek sterylny lub pojemnik do wyj-
mowania akumulatora.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Brak mozliwosci nacis-
niecia przycisku regulacji
obrotéw

Brzeszczot nie porusza
sie

Produkt w zabezpieczonej
pozycji OFF

Przycisk regulacji obrotéow
zacisniety/uszkodzony

Silnik gtosno pracuje

Blokada przycisku znajduje si¢ w pozy-
cji OFF

Brak mozliwosci nacisniecia przycisku
regulacji obrotow

Awaria przektadni

Blokade przycisku przestawi¢ do pozycji ON.

Zleci¢ naprawe produktu przez producenta.

Przekaza¢ do naprawy u producenta
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Niewystarczajagca wydaj- Zuzyte zeby brzeszczotu

Tepy brzeszczot

Wymieni¢ brzeszczot

nos¢ ciecia brzeszczotu
¢ Za staby akumulator

d
Akumulator zuzyty lub uszko- owego

dzony

Rozgrzany brzeszczot

Za mata moc lub obroty modutu nape-

Nieprawidtowe odprowadzanie widrow

Natadowaé akumulator

Wymieni¢ akumulator

Podczas cigcia nalezy wykonywa¢ dodatkowe
ruchy posuwisto-zwrotne i zadba¢ o dosta-
teczne sptukiwanie

Brzeszczotu nie mozna Odksztatcenie

zamocowac

Zdeformowane elementy
oprawki lub brzeszczoty

Przekaza¢ do naprawy u producenta

- Niepasujacy brzeszczot

Nie mozna odtgczy¢
brzeszczotu

Kotek blokujgcy nie zwalnia
catkowicie brzeszczotu

Przycisk odblokowywania brzeszczotu
nie zostat catkowicie wcisniety

Zastosowac pasujacy brzeszczot Aesculap,
patrz Akcesoria/czesci zamienne

Weisna¢ catkowicie przycisk odblokowywania
brzeszczotu patrz Podtaczanie i odfgczanie
brzeszczotu

10. Serwis techniczny

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata pacjenta

i uzytkownika przez btedne dziatanie iflub awarig

srodkow zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadzac czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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11. Akcesoria/czesci zamienne

GA675 Pokrywa

GA676 Akumulator niklowo-metalowo-wodorkowy dtugi

GA678 Lejek sterylny

GA679 Pojemnik do wyjmowania akumulatora

GB243R Kosz z uchwytem ECCOS do Acculan 4

GB244R

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB495R Uchwyt ECCOS do maszyny

GB487R Uchwyt ECCOS do pokrywy

GB488R Uchwyt ECCOS do lejka sterylnego

GB489R Uchwyt ECCOS do pojemnika do wyjmowania aku-
mulatora

TA014542 Instrukcja uzycia pity oscylacyjnej GA331 (format
A4 do segregatora)

TA014543 Instrukcja uzycia pity oscylacyjnej GA331(ulotka)




12. Dane techniczne

12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

GA331 Pita oscylacyjna lla

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maksymalna moc ok. 250 W

Maks. czestotliwos¢ oscylacji 13 000 min~'

Ciezar (w stanie gotowym do 1,6 kg = 10 %

pracy)

Wymiary (df. x szer. x wys., w sta- 221 mm x 177 mm x 55 mm
nie gotowym do pracy) + 5%

Cze$¢ uzytkowa Typ BF

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Zgodno$¢ z normami IEC/DIN EN 60601-1

Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 500 cyklach przygo-
towania i pozytywnie jg przeszedt.

12.3 Znamionowy tryb pracy

Znamionowy tryb pracy Eksploatacja z nieregularnymi zmianami

obcigzenia i predkosci obrotowej (typ S9
na podstawie IEC EN 60034-1)

B 30 s uzytkowania, 30 s przerwy
B 7 powtorzen

B 30 min chtodzenia

B Maks. temperatura 48 °C

12.4 Warunki otoczenia

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja

Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepiséw!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczgca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla $rodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekazaé¢ do
oddzielnego punktu zbidrki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomys|

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Legenda

Vyrobok (oscilaéna pila)

Tlac¢idlo (pre regulaciu oscilatnej frekvencie)
Poistka tlacidla

Akumulatorova priehradka

Blokovaci ¢ap

Sterilny lievik

Akumulator

Klasifikacia typ BF

Regulacia otacok

0O N O U~ WN =

©

Uzatvaraci kryt
Odblokovanie uzaveru

10 Pomadcka na vyberanie akumulatora

11 Pilovy list
12 Pilova hlava

13 Tlacidlo pre odblokovanie pilového listu/

14 Pripojka pilového listu

Zobrazenia su len schematické.

Symboly na obale vyrobku

M

Pozor

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpe¢nostou, ako
su vystrahy a bezpecnostné opatrenia v navode na
obsluhu.

Oznacenie Sarze vyrobcu

%))

Sériové ¢islo vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hrani¢né hodnoty vihkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

#

RRRR-MM

Symbol pre udrzbu
Upozornenie na nasledujuci termin udrzby (datum: rok
- mesiac)

Strojom citatelny dvojrozmerny kdod

Kod obsahuje jednoznaéné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard
SGTIN (GS1).

Datum vyroby

Dodrziavajte navod na pouzitie
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Oznacovanie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla smernice 2002/96/EG (WEEE)

QW ~FZgELL]>

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani

Druh menovitého vykonu
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1.  Pouzitelnost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tiez na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Vseobecné informacie
2.1 Ugel
Uloha/Funkcia

Oscilaéna pila GA331 skombinovana s odpovedajucim nadstavcom a
nastrojom, sa pouZiva na spracovanie tvrdych tkaniv, chrupaviek, artefak-
tov a rovnako nahrad kostnej hmoty.

Prostredie, kde sa pouzivaju

Vyrobok spifia poziadavky typu BF podla IEC/DIN EN 60601-1 a pouZiva sa
v operanych miestnostiach v sterilnych oblastiach mimo potencialne
vybusnej oblasti (napr. oblasti s vysokym obsahom kyslika alebo anestetic-
kych plynov).
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2.2  Podstatné vykonové znaky

Oscilac¢na frekvencia min. 0 min-' do max. 13 000 min~’

Druh menovitého vykonu Prevadzka s neperiodickymi zmenami zata-
Zenia a rychlosti (typ S9 podla IEC EN
60034-1)

B 30 s pouZivanie, 30 s prestavka
B 7 opakovani
M 30 min ¢as schladenia

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy sa vo vSeobecnosti zahrievaju pocas nepretrZitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to zna-
zornené v tabulke druhu menovitého vykonu.

Zahrievanie zavisi od pouZitého nastroja a nakladu. Po uréitom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouzivatela.

PouZivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrZanie opisanych prestavok.

2.3 Indikacie

Druh a oblast pouzitia zavisia od zvoleného naradia.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Vlyrobok nie je povoleny na pouzivanie v centralnej nervovej sustave resp.
centralnom krvnom obehu.

2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecéné a efektivne pouzivanie vyrobku zavisi vo velkej miere od vplyvov,
ktoré moze ovladat len sam pouZivatel. Preto predstavuju uvedené udaje
len ramcové podmienky.

Klinicky uspe3né pouzitie produktu zavisi od vedomosti a skusenosti chi-
rurga. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry mézu byt zmysluplne o3et-
rené, beric do Uvahy bezpec¢nostné pokyny a upozornenia uvedené v
navode na pouZitie.
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Bezpe¢na manipulacia

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
zZivani vyrobku na iny ako urcéeny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len na uréeny ucel.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!
VAROVANIE » Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

V3eobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie
nie su popisané.

Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.
Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ruéne alebo mechanicky).

Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.
Dbajte na TA022130 ,Pokyny k elektromagnetickej kompatibilite
(EMK)™.

Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.

- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.

- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

Vlyrobok a prisluenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uzivatela.

Dodrziavajte platné normy.

Uistite sa, ¢i elektrické rozvody v miestnosti spiﬁaju podmienky IEC/DIN
EN.

Viyrobok nikdy nepouzivajte v oblasti s nebezpe¢enstvom vybuchu.
Sterilne upravte vyrobok pred pouzitim.

Pri pouziti upinacich systémov ECCOS dodrzujte odpovedajici navod
na pouzitie, TA009721  pozrite  Aesculap  Extranet na
https://extranet.bbraun.com



4. Popis pristroja

4.1  Rozsah dodavky
GA331 Oscila¢na pila
GA678 Sterilny lievik
TA014543 Navod na pouZzitie pre oscilaénu pilu GA331 (zloZeny
informacny list)
4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Akumulator NiMH dlhy GA676 (nabity)
| Sterilny lievik GA678

B Uzatvaraci kryt GA675

B Pilovy list (vzdy podla indikacie)

4.3  Princip Cinnosti
Viyrobok 1 ma elektricky motor, ktory je napajany odnimatelnym
akumulatorom 7 s napatim.

Nabity, nesterilny akumulator 7 sa zavadza pomocou sterilného lievika 6
do vyrobku 1 a ten je sterilne uzavrety uzatvaracim krytom 9.

Oscilaéna frekvencia sa plynule reguluje a mdZe byt nastavend plynulo s
tlac¢idlom pre reguléciu frekvencie oscilacii 2.

Viyrobok 1 ma spojku, ktora umoZnuje spojenie réznych pilovych listov 11.
Tieto pilové listy 11 sa uzamknu pri zapojeni samotného vyrobku.
Stla¢enim tlacidla 13 sa pilovy list 11 mdZe opat uvolnit.

5. Pripravit

Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, neprebera spolo¢nost
Aesculap v tomto pripade Ziadnu zodpovednost:

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poskodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prislusenstva.

6. Pracas vyrobkom

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!

>

Vyrobok sa dodava nesterilny!

» Vyrobok pred uvedenim do prevadzky upravte
sterilne podl'a navodu na pouzivanie.

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
neumyselnom zapnuti vyrobku!

>

VAROVANIE » Vyrobok, s ktorymi sa aktivne nepracuje, zabez-
pecte proti neumyselnému uvedeniu do pre-

vadzky (poloha OFF (vyp)).

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri

nepatriénom pouzivani naradia!

» Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrziavajte
pokyny na pouzitie.

» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

>

VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!
» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,
pozri funkénu kontrolu.

>

VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupym, nedostatocne udrziavanym vyrobkom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymernte tupé naradie.
» Vyrobok spravne udrzujte, pozrite udrzbu.

>

VAROVANIE
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6.1  Priprava

6.1.1

Pripojenie prislusenstva
Nebezpecenstvo trazu nevhodnym nastavenim pri
pouziti d'alSich komponentov!
NEBEZPECENSTVO b Uistite sa, Ze klasifikacia pri vietkych pouziva-
nych komponentoch sa zhoduje s klasifikaciou
vyrobku (napr. typ BF alebo typ CF) pouzivaného
zariadenia.

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v navode na pouzivanie, sa
smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Vyko-
nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne
ovplyvnené.

Vietky konfiguracie musia spifiat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktora vzajomne prepaja pristroje, je zodpovedna za konfiguraciu a
musi zabezpedit spinenie zakladnej normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo pri-
slusnych vnutrostatnych noriem.

» Dodrziavajte navody na obsluhu prisluSenstva.

» V pripade otdzok sa skontaktujte s partnerom spoloénosti
B. Braun/Aesculap alebo s technickym servisom spolo¢nosti Aesculap
na adrese pozri Technicky servis.

6.1.2 Vlozenie akumulatora

VAN

UPOZORNENIE

Ziadna funkcia vyrobku pri pouziti nespravneho

akumulatora!

» Nepouzivat akumulatory GA666 (s ervenym
dnom) a GA346.

» Vyrobok 1 otoéte akumuldtorovou priehradkou 4 smerom nahor a
nasadte sterilny lievik 6 (sterilny), pozrite Obr. A.

» Akumulator 7 (nesterilny)
priehradky 4 druhou osobou.

nechajte vlozit do akumulatorovej

Po vloZeni akumuldtora zazneju jednorazovo viaceré signdlne tony, ktoré

signalizuju pripravenost vyrobku na pouZitie.

» Po zavedeni akumulatora sterilny lievik 6 (nesterilny) nechajte odstra-
nit druhu osobu.

» Uzatvaraci kryt 8 (sterilny) nasadte tak, aby zaskocil oboma odbloko-
vaniami uzaveru 9.

Sterilita vyrobku je zaruéend len pri sprdvne nasadenom uzatvdracom
kryte.
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6.1.3 Intraoperativna vymena akumulatora

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobeného horticim
akumulatorom!

Akumulator méze byt po pouziti v stroji horuci.
» Odpojte akumulator pomocou pomocky na
vyberanie akumulatora a nechajte ho schladit.

Pomocka na vyberanie akumulatora sa pouZiva na intraoperativnu vymenu
akumulatora pri bezpeénom dodrZani sterilnych podmienok.

» \lyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlacte sucasne obidve odblokovania uzaveru9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

» Pripojte sterilnd pomocku na vyberanie akumulatora 10, pozrite
Obr. B.

» \lyrobok 1 lahko potraste s nasadenou pomécku na vyberanie
akumulatora 10 s akumulatorovou priehradkou 4 otocenou smerom
nadol.

Akumulator 7 plynulo skizne do pomdcky na vybratie akumulatora 10.

» Pomocku na vybratie akumulatora 10 vratane vybitého akumulatora 7
podajte nesterilnej osobe.

» Vlozte nabity akumulator 7, pozri VloZenie akumulatora.
6.1.4 Vybratie akumulatora

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia sposobeného horticim
akumulatorom!

Akumulator méze byt po pouziti v stroji horuci.
» Nechajte akumulator vychladnit v stroji a az
potom ho vyberte.
- alebo -

» Odpojte akumulator pomocou pomocky na
vyberanie akumulatora a nechajte ho schladit.

Poskodenie akumulatora iderom na tvrdé pred-

mety!

VAN

UPOZORNENIE ~ » Akumulator vyberajte len poklepanim vyrobku
na plochu ruky.
Poskodenie alebo znicenie akumulatora v dosledku
upravy!
UPOZORNENIE  » Nesterilizujte akumulatory.

Po ukonéeni operativneho zasahu sa akumulator musi pred Upravou
vybrat.

Kjednoduchému vybratiu akumuldtora mézete pouzit pomécku na vybera-
nie akumuldtora, pozrite Obr. B.



» Vyrobok 1 otocte akumulatorovou priehradkou 4 smerom nahor.

» Stlaéte sucasne obidve odblokovania uzaveru 9 na uzatvaracom
kryte 8 a odoberte uzatvaraci kryt 8.

> Uplne uchopte akumulatorovu priehradku 4 na spodnom konci.

» Poklopte akumulatorovi priehradku 4 na plochu ruky, kym
akumulator 7 nevykizne z akumulatorovej priehradky 4 a je mozné ho
vybrat.

6.1.5 Poistka proti neumyselnému uvedeniu do chodu

Aby sa zabranilo tomu, Ze sa vyrobok pri vymene nastroja/nastavenia hlavy
pily 12 neimyselne uvedie do ¢innosti, mdZe sa zablokovat tlacidlo 2.
Blokovanie tlacidla 2:
» Poistku tlacidla 3 otocte do polohy OFF (vyp).

Tladidlo 2 je zablokované a vyrobok 1 sa neda spustit.
Odblokovanie tlacidla 2:
» Poistku tlacidla 3 oto¢te do polohy ON (zap).

Tlagidlo 2 je odblokované a vyrobok 1 sa mdze prevadzkovat.

6.1.6  Pripojenie a odpojenie pilového listu

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani

pilovych listov v polohe ON (zap) pri neimyselnom

dotyku s vyrobkom!

» Pilové listy spajajte/odpajajte len v polohe OFF
(vyp).

Zapojenie pilového listu

» Vyrobok 1 zabezpecte poistkou tlacidla 3 proti neimyselnému uvede-
niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

» Pilovy list 11 s pripojnou stranou zavedte do Zliabku spojky pilového
listu 14 az na doraz. Uistite sa pritom, Ze aretacny ¢ap zapadne do
okna pilového listu a bo¢né ozubenia pilového listu priliehaju na
spojku, pozrite Obr. C.

» Prip. stla¢te tlacidlo na uvolnenie/fixaciu pilového listu 13.

Odpojenie pilového listu

» Vyrobok 1 zabezpecte poistkou tlacidla 3 proti neimyselnému uvede-
niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu

» Tladidlo na uvolnenie/fixaciu pilového listu 13 stlaéte na doraz.

» Vytiahnite pilovy list 11 zo Zliabku spojky pilového listu 14, pozrite
Obr. C.

Vyrovnanie pilovej hlavy

Pilova hlava 12 méze byt otocena do dsmich réznych poléh zakazdym o
45°,

» Vyrobok 1 zabezpecte poistkou tladidla 3 proti neimyselnému uvede-

niu do prevadzky, pozri Poistka proti neumyselnému uvedeniu do
chodu.

» Pilovi hlavu 12 vytiahnite a otoéte do pozadovanej polohy (vzdy o
45°).
Pilova hlava 12 citelne zapadne do kazdej polohy, pozrite Obr. D.

6.2  Skuska funkénosti

Pred kazdym operativnym pouzitim a po kaZdej intraoperativnej vymene

akumulatora musi byt uskutoénena skuska funkénosti.

» Skontrolujte, ¢i je vloZzeny akumulator.

» Zabezpelte, aby uzatvaraci kryt bol zaklapnuty.

» Kontrola bezpeéného pripojenia stopky pilového listu: Potiahnite za
pilovy list.

» Uistite sa, Ze ostrie pilového listu nie je mechanicky poSkodené.

» Skontrolujte bezpeéné upevnenie pilovej hlavy: otacanie bez vytiahnu-
tia.

» Viyrobok uvolnite na prevadzku (poloha On (zap)).

» \/yrobok prevadzkujte kratky ¢as s maximalnou oscilanou frekvenciou.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte.

6.3  Obsluha
Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-
stvo popalenia pacientov a pouzivatelov horucim

VAROVANIE ~ Vyrobkom!

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah pacien-
tov.

» Vyrobok/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.

Nebezpecenstvo infekcie alebo poranenia tvorbou

aerosolu alebo ¢asticami, ktoré sa uvolfiuji z nara-

dia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia (napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,
ochranné okuliare, prilba, odsavanie).

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo urazu afalebo poruchy!

» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
pouzitim.

A\

VAROVANIE
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Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!

A\

VAROVANIE

A\

VAROVANIE

» Vyrobok pouZivat len pri vizualnej kontrole.

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-

tému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie ruska

(napr. textilie).

» Nikdy nedovol'te, aby sa naradie pocas prevadzky
dostalo do kontaktu s krycimi riskami (napr.
textiliami).

Nebezpecenstvo popalenia koZe a tkaniva v
désledku tupych pilovych listov/neadekvatne udr-
VAROVANIE Ziavanych vyrobkov!
» Pouzivajte len bezchybné pilové listy.
» Tupé pilové listy nahrad'te.

» Vyrobky spravne udrZujte, pozrite udrzbu.

Hnaci motor vyrobku je pohdfiany magnetickym senzorovym systémom.
Aby sa zabrdnilo neumyselnému Startu motora, vyrobok sa nesmie vystavo-
vat Ziadnemu magnetickému polu (napr. magnetickym podlozkdm pre
ndstroje atd.).

6.3.1 Prevadzka vyrobku

Tiché pisknutie pri spustani vyrobku je podmienené jeho konstrukciou.

» Stlacte tlacidlo 2.
Oscilaéna frekvencia vyrobku 1 sa reguluje plynule.

7. Validované postupy pripravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajice sa pripravy vyrobkov.

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku éistenia v porovnani s ruénym cistenim.
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Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoériuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2

Prischnuté resp. fixované opera¢né zostatky méZu Cistenie staZit resp. uro-
bit ho netcinnym a tym zapricinit koroéziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixa¢né
preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Vseobecné pokyny

Nadmerne davkovany neutralizany prostriedok alebo zakladny distiaci
prostriedok mdZe viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu &i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znade-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér alebo chlor obsa-
hujuce zvysky (napr. operaéné zostatky, lietiva, solné roztoky vo vode na
Cistenie, dezinfekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom kordzie (jam-
kova korozia, kordzia pod napétim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich
dostatoénym preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysu-
Senim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolhené
(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-
Sanlivosti materialu, odporuc¢ané vyrobcom chemikalii. VSetky spésoby
pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V
ostatnych pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Optické zmeny materialu (napr. vyblednutie alebo farebné zmeny) pri
titane alebo hliniku. V pripade hlinika mdzZu nastat viditelné zmeny
povrchu uz pri pH hodnote >8 v aplikovanom/pouzivanom roztoku.

B Poskodenie materialu (napr. korozia, praskliny, zlomené miesta, pred-
Casné starnutie alebo vydutie).

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material 3etriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervend Brozura - Spravna
udrZzba naradia.



7.3 Priprava na mieste pouZitia
» Odstrante vsetky pripojené komponenty vyrobku (nastroje a prisluen-
stvo).

» Viditelné operatné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» Vyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred cistenim

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: ECCOS-drziaky namon-
tujte do vhodného sietového ko3a (napr. GB243800).

» VloZte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. E.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

7.5.1  Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-
‘ : s cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych
UPOZORNENIE teplot!
» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovii ocel.
- ktoré nepdsobia na zmikéovadla (napr. v sili-
kone).
» Nepouzivajte cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.
» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.
» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekra-
cujte maximalnu pripustnu teplotu 60 °C.
» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou

vodou neprekracujte maximalnu pripustnu tep-
lotu 96 °C.

» V/yrobok suste asponi 10 minut pri maximalne
120 °C.

Poskodenie alebo zni¢enie akumulatora v dosledku
upravy!

UPOZORNENIE ~ » Chrante akumulator pred vihkostou.

Uvedend teplota susenia je len orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZzstvo ndpine) a pripadne upravit.
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7.6  Manualne ¢gistenie dezinfekénymi obriskami
| Preddistenie RT (stu- >2 - PV kym nie je vizualne ¢isty
denad)
] Cistenie pomocou enzymového  RT (stu- >2 0,8 PV pH neutralne*
roztoku dena)
il Medzioplachnutie RT >5 - PV -
v Susenie RT - - - -
\" Dezinfekcia utieranim - >1 - - Meliseptol HBV obrisky 50 % propan-1-ol
VI Koneéné oplachnutie RT (stu- 0,5 - VE-W -
denad)
Vil Susenie RT - - - -
PV: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
RT: Izbova teplota

» Vyrobok nedistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutu kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko koro-
ziefvypadku funkcii.

Faza |

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Vyrobok oplachnite pod tectcou vodou s vhodnou Eistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Vykefujte tazko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o predcisteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https;//extranet.bbraun.com).

Faza Il
» Dodrzujte pokyny na pouzitie enzymového Cisti€a s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.

» Produkt striekajte roztokom s pH neutralnym enzymom, nechajte p6so-
bit najmenej 2 minuty a potom utrite.

Faza lll

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» Produkt oplachnite pod tec¢tcou vodou z vodovodu po dobu najmenej
5 minut.

» Dodrzujte pokyny na pouZitie enzymového C¢istica s ohladom na
spravnu koncentraciu, riedenie, teplotu a kvalitu vody.
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validované enzymovym Cistiacim prostriedkom "Cidezyme Johnson & Johnson"

» Odstrante znedistenie tkaninou, ktord nepusta vldkna, alebo méakkou
kefou navlhéenou v Cistiacom prostriedku s enzymom.

» Oplachnite nepevné komponenty pomocou vodnej pistole (studena
voda, najmenej 2,5 baru) vzdy po dobu 20 sekund.

» Po manualnom ¢isteni skontrolujte viditelné povrchy a povrchy nepev-
nych komponentov vizudlne na zvysky.

» V pripade potreby opakujte ¢istiaci proces (fazy | az Ill).

Faza IV

» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlaéeny vzduch).

Faza V

» Cely vyrobok ddékladne vyutierajte jednorazovym dezinfekénym obrus-
kom.

Faza VI

» Dezinfikované povrchy preplachnite po uplynuti predpisanej doby
pbsobenia (minimalne 1 min.) pod te¢licou demineralizovanou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.

Faza Vil

» Vysuste vyrobok v susiacej faze pomocou vhodnych pomécok (napr.
handri¢ky bez vlakien, stlateny vzduch).



7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim

Ozndmenie

Cistiaci a dezinfekény pristroj musi mat zdsadne certifikovanu uéinnost
(napr. certifikdt FDA, resp. znacku CE podla normy DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

7.7.1  Manualne predcistenie kefkou

T t Konz. Kvalita Chémia/Poznamka
[°C/°F] [min] [%0] vody

Oplachovanie RT (stu- - PV kym nie je vizualne Cisty
dena)
Il Cistenie kefkou RT (stu- - - PV kym nie je vizualne Cisty
dend)
PV: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» \iyrobok nedistite ultrazvukom ani ich nevkladajte do kvapalin. Vnik-
nutd kvapaliny nechajte ihned vytiect von, inak vznika riziko kord-
ziefvypadku funkcii.

Faza |
» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.
» Dokladne vycistite produkt pod tec¢tcou vodou.

Faza Il

» Pri Cisteni nepohybujte pevné sucasti.

» \lykefujte taZko dosiahnutelné povrchy s vhodnou €istiacou kefou vyro-
benou z plastu po dobu najmenej 1 min.

» Po manualnom pred¢isteni skontrolujte vidite/né povrchy na zvysky a v
pripade potreby zopakujte proces pred Cistenim.

Ozndmenie

Podrobné informdcie o taZko dosiahnutelnych povrchoch, pozrite Acculan
informdcie o pred¢isteni a starostlivosti TAO16000 (k dispozicii na Aesculap
Extranete na https;//extranet.bbraun.com).
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7.7.2  Mechanické alkalické cCistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy &istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

T Kvalita vody | Chémia/Poznamka
[°c/°F]
| Predoplachnutie <25(77 3 PV -
I Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniénové tenzidy
® 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~ 117
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - min. 10 min pri max. 120 °C
PV: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» \lyrobok vloZte do drziaka ECCOS v spravnej polohe:

» Pilovu hlavu 12 umiestnite pre ¢istenie medzi dve zaskakovacie
polohy.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné povrchy na
zvysky a v pripade potreby zopakujte proces s ¢istenim/dezinfekciou.

7.8

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odporuca prileZitostne nastriekat pohyblivé Easti,
(napr. tlacidld, pripojky, svorky krytu) s olejovym sprejom Aesculap
STERILIT-Power-Systems.

Kontrola, udrzba a skuska

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» \iyrobok po kaZzdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Skontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné
ohrievanie alebo prilis silné vibracie vyrobku.

» Pri pilovych listoch skontrolujte odlomené, poSkodené a tupé ostrie.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.
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7.9 Balenie

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).
» Vlozte vyrobky spravne do drziakov ECCOS, pozrite Obr. E.

» Sitkové kose pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.



7.10 Parna sterilizacia

Poskodenie alebo zni¢enie akumulatora v dosledku
upravy!

UPOZORNENIE  » Nesterilizujte akumulator.

Pred sterilizdciou odstrdfite vsetky pripojené komponenty vyrobku
(ndstroje a prislusenstvo).

» Uistite sa, Ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku vetkym vonkajSim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» Pouzite validovany steriliza¢ny postup:
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min
Pri sucasnej sterilizacii viacerych produktov v jednom parnom steriliza-
tore:

» Zabezpeclte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplnenie
parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.11 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

8. Udrzba

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro€ne podla oznaenia na udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

b

RRRR-MM

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.
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9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

» Poskodeny vyrobok nechajte opravit technickym servisom spolo¢nosti Aesculap, pozri Technicky servis.

Vyrobok nefunguje

Ziadny akumulator

Ziadny akumulator v akumulatorovej
priehradke

Vlozenie akumulatora.

Akumulator nie je nabity

Ziadna signalizacia pri vloZeni akumu-
latora

Akumulator nabite v nabijacke.

Akumulator je chybny

\lyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Ziadna signalizacia pri vlozeni akumu-
latora

Poistka tla¢idla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Nechajte urobit udrzbu akumulatora u
vyrobcu.

Prepnite poistku tladidla do polohy ON (zap).

Viyrobok je poskodeny

Vlyrobok nefunguje

Vlyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Vyrobok sa prilisne
zohreje

Nedostatocny vykon

Hlasity zvuk

Pretazenie

Nespravne vykonana
Uprava/starostlivost

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh meno-
vitého vykonu).

Dodrziavajte navod na pouzivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Vyrobok pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Spadové chyby, vyrobok je
chybny

Pouzitie chybného nadstavca
Tupé naradie

Viyrobok je poskodeny

Zahrievanie vyrobku

Zahrievanie vyrobku
Zahrievanie naradia a vyrobku

Nedostato¢ny vykon vyrobku

PriliSné ohriatie behom kratkeho ¢asu

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu.
Vymente naradie.

Dodrziavajte ndvod na pouzivanie (uprava,
starostlivost).

Preventivne: Vyrobok pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Dodrziavajte navod na pouzivanie (druh meno-
vitého vykonu).
Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Viyrobok sa prevadzkuje s
[avobeznym chodom

Ozubené naradie sa prevadzkuje s lavo-
beznym chodom

Ozubené naradie prevadzkujte s pravobeznym
chodom.

Pouzitie chybného nadstavca
Tupé naradie

Porucha na prevo-
dovke/guldckovych loziskach
vyrobku

Porucha na prevo-
dovke/guldckovych loziskach
nadstavca

Silné zahriatie nadstavca
Cepele naradia su opotrebované

Hlasity, zretelny hluk pocas prevadzky

Hlasity, zretelny hluk podas prevadzky

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu.
Vymente naradie.

Dodrziavajte navod na pouZivanie (Uprava,
starostlivost).

Preventivne: Vyrobok pred kazdou sterilizaciou
naolejujte.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Dodrziavajte navod na pouzivanie (uprava,
starostlivost).

Preventivne: Nadstavec pred kazdou steriliza-
ciou naolejujte.

Nechajte urobit opravu nadstavca u vyrobcu
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Uzatvaraci kryt nie je
mozné zmonto-
vatfodmontovat

Akumulator nie je mozné
zmontovat/odstranit

Uzatvaraci kryt nie je kompa-
tibilny

Uzatvaraci kryt nezasko¢i

Pouzite vhodny uzatvaraci kryt k GA331.

Uzatvaraci kryt je deformo-
vany/chybny

Pripojenie na vyrobok je
deformované/chybné

Akumulator nie je kompati-
bilny

Uzatvaraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko
Uzatvéraci kryt sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator nie je Gplne namontovany
v akumulatorovej priehradke

Nechajte urobit opravu uzatvaracieho krytu u
vyrobcu.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Pouzite vhodny akumulator k GA331.

Akumulator je deformo-
vany/chybny

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Akumulator sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nechajte urobit opravu akumulatora u
vyrobcu.

Vyrobok nechajte opravit u vyrobcu

Sterilny lievik alebo
pomdbcku na vyberanie
akumulatora nie je
mozné zasunut

Sterilny lievik alebo pomocka
na vyberanie akumulatora nie
su kompatibilné

Sterilny lievik alebo pomécka
na vyberanie akumulatora su
deformované/chybné

Sterilny lievik alebo pomocku na vybe-
ranie akumulatora nie je mozné zasu-
nut do akumulatorovej priehradky

Sterilny lievik alebo pomécka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Pouzite vhodny sterilny lievik alebo vhodnu
pomdcku na vyberanie akumulatora k GA331.

Vymente sterilny lievik alebo pomdcku na
vyberanie akumulatora.

Akumulatorova priehradka na
vyrobku je deformo-
vana/chybna

Sterilny lievik alebo pomdcka na vybe-
ranie akumulatora sa nedaju zasunut
alebo len velmi tazko

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Tlacidlo pre regulaciu
poctu otacok nie je
mozné stlacit

Vyrobok v zaistenej polohe
OFF (vyp)

Tlagidlo pre regulaciu poctu
otacok je zablokované/chybné

Poistka tlac¢idla sa nachadza v polohe
OFF (vyp)

Tlagidlo pre requlaciu poctu otacok nie
je mozné stlacit

Prepnite poistku tla¢idla do polohy ON (zap).

Viyrobok nechajte opravit u vyrobcu.

Pilovy list sa nehybe

Motor bezi nahlas

Prevodovka je chybna

Nechajte urobit udrzbu u vyrobcu

Nedostato¢ny vykon
rezania pilového listu

Opotrebované zuby pilového
listu

Akumulator je prilis slaby

Akumulator vybity/chybny

Tupy pilovy list

Viykon/poéet otacok pohonu je prilis
nizky

Pilovy list nahradit

Akumulator nabit

Akumulator vymente

Pilovy list rozpaleny

Odvod odstiepenych Casti je zly

Pri pileni uskutoénite dodatoéné pohyby sem a
tam a dostatoéne preplachujte

Pilovy list sa neda zapojit

Deformované diely
spojky/pilové listy

Deformacia

Pilovy list nie je kompatibilny

Nechajte urobit udrZbu u vyrobcu

PouZite vhodny pilovy list Aesculap, pozri Pri-
slusenstvo/nahradné diely

Pilovy list sa nedd odpojit

Aretaény €ap uUplne neuvolni
pilovy list

Tla¢idlo na uvolnenie pilového listu nie
je stlacené na doraz

Tlacidlo na uvolnenie pilového listu nie je stla-
¢ené na doraz, pozri Pripojenie a odpojenie
pilového listu
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10. Technicky servis 12. Technické udaje

Nebezpecenstvo zranenia pre pacienta a pouziva- .. .
A tefa pri chybnej funkcii/vjpadku ochrannych opat-  12.1 Klasifikacia podla Smernice 93/42/EHS
VAROVANIE  reni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-
navajte Ziadne servisné ani udrzbové cinnosti.

) GA331 Oscila¢na pila lla
» Vyrobok neupravovat.
Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate L . . . ,
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni. 12.2 Udaje o vykone, informacie o normach
» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas- -
tupenie. Max. vykon cca. 250 mm
L, Max. oscilaéna frekvencia 13 000 min-!
Servisné adresy
Aesculap Technischer Service Hmotnost (pripraveny na pre- 1,6 kg £ 10 %
Am Aesculap-Platz vadzku)
78532 Tuttlingen / Germany Rozmery (D x S xV, pripraveny na 221 mm x 177 mm x 55 mm
Phone:  +49 7461 95-1601 prevadzku) 5%
Fax: +49 7461 14-939 Aplikaéna cast Typ BF
IVE—MaiI: ats@aesculap.de EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

Vyrobca podrobil vyrobok 500 rekonStrukénym cyklom a ten tento test
. ) P presiel.
11. Prislusenstvo/nahradné diely

12.3 Druh menovitého vykonu

GA675 Uzatvaraci kryt Druh menovitého vykonu Prevadzka s neperiodickymi zmenami
- - - zataZenia a rychlosti (typ S9 podla IEC

GA676 Akumulator NiMH dlhy EN 60034-1)

GA678 Sterilny lievik

GA679 Pomacka na vyberanie akumulatora W 30 pouzivanie, 30 s prestavka

Y . B 7 opakovani

GB243R Sietovy kds ECCOS s drziakom pre Acculan 4

GB244R B 30 min ¢as schladenia

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems M Max. teplota 48 °C

GB495R Drziak pre stroj ECCOS

GB487R Drziak pre uzatvaraci kryt ECCOS 12.4 Podmienky prostredia

GB488R Drziak pre sterilny lievik ECCOS

GB489R Drziak pre pomdcku na vyberanie akumulatora
ECCOS Teplota 10 °Cdo 27 °C -10 °Cdo 50 °C

TA014542 Navod na pouzitie pre oscilaénui pilu GA331 (A4 pre Rela?tl'vna vih-~ 30 % do 75 % 10 % do 90 %
kruhovy usporiadac) kost vzduchu

TA014543 Névod na pouzitie pre oscila¢nu pilu GA331 (zlo- Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

7eny informagny list) tlak
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13. Likvidacia

Wrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.
Recyklaény sprievodny list mdzete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
la¢ny sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
o informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zlozZiek.)
Vyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Titresimli testere GA331

Aciklamalar

0O N O U~ WN =

9

10
11
12
13
14

Uriin (titresimli testere)

Tetik (titresim frekansinin kontrolii igin)
Tetik emniyeti

Akl yuvasi

Kilitleme vidasi

Steril huni

Akii

Kapama kapagi

Kapak acma mekanizmasi

Ak cikarma yardimi

Testere bicagi

Testere kafasi

Testere ucunun kilidini ¢dzme diigmesi
Testere bicagi kuplaji

Gosterimler sadece sematiktir.

Uriin ve ambalaj uizerindeki simgeler

f Dikkat

Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili dnemli bilgileri dikkate alin.

Siniflandirma tip BF

Devir kumandasi

Ureticinin parti isareti

%))

Ureticinin seri sumarasi

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir
degerleri

Onarim isareti

Bir sonraki servis tarihi igin bilgi (Tarih: Yil-Ay)

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).

[I Uretim tarihi
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Kullanim kilavuzlarina uyun

lemesi 2002/96/EG (WEEE)

Elektrikli ve elektronik cihazlarin direktife gore isaret-

QW ~FZgELL]>

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

Nominal isletim tiirli
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1.  Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2. Genel bilgiler
2.1 Amag belirleme
Gorevlislev

Uygun aletle kombine olarak titresimli testere GA331 sert doku, kikirdak
ve benzerlerinin ayrica kemik yerine kullanilan malzemelerin islenmesinde
kullanilir.

Kullanim cevresi

Uriin IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca tip BF taleplerini saglar ve ameliyat-
hanelerde steril alanlarda, patlama tehlikeli alanlarin disindaki kullanim
icindir (6rn. cok saf oksijenli ve anestezi gazli alanlar).
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2.2 Ana Fonksiyon ve Tasarim Ozellikleri

Titresim frekansi min. 0 min~" ila maks. 13 000 min-'

Nominal isletim tiirli Periyodik yiik ve devir sayisi degisiklikleriyle
isletim (IEC EN 60034-1 uyarinca tip S9)

M 30 s uygulama, 30 s mola
W 7 tekrar
B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C

Genel olarak elektrikli istemler siirekli calistinldiklarinda isinir. Sistemin,
nominal isletim tiirline yonelik tabloda goriilecegi lizere kullanildiktan
sonra molalarla sogumasi saglanmalidir.

Isinma kullanilan malzeme ve yiike baghdir. Belli tekrar sayisindan sonra
sistem sogutulmalidir. Bu yontem sistemin asiri isinmasini ayrica hasta
veya kullanicinin muhtemel yaralanmalarini dnler.

Kullanici belirtilen molalari uygulama ve uymakla yiikimludiir.

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen alete bagldir.

2.4  Mutlak kontraendikasyonlar

Sistem, merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan dolasimi sistemindeki
kullanim icin onaylidir.

2.5 Relatif kontraendikasyonlar

Uriintin givenli ve etkili kullanimi sadece kullanicinin kontrol edebilecedi
etkilere baghdir. Bu nedenle belirtilen bilgiler sadece cerceve kosullari
gostermektedir.

Uriiniin Kliniksel agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine
baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar vermelidir ve bu
sirada kullanim kilavuzunda belirtilen gilivenlik ve uyari bilgilerini dikkate
almalidir.
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3.

Giivenli kullanim

Uriin, kullanim amaci diginda kullanildiginda yara-
lanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!

UYARI » Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina

uyun.

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-
lanmamistir.

Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

Fabrikadan yeni ¢ikmis lrlind, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

Uriindi kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

TA022130 "Elektromanyetik uyumluluga yonelik uyarilar (EMV)" dik-
kate alin.

Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

Uriini ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir bkz.de muhafaza
edin.

Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN talimatlarina uygun olmasini
saglayin.

Uriinti patlama tehlikesi olan alanlarda kullanmayin.

Urtindi ilk kullanim éncesinde hazirlayin.

ECCOS konsol sistemleri kullanilirken uygun kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap Extranet https://extranet.bbraun.com
altinda



4, Cihazin tanimi

4.1  Ambalaj icerigi

GA331 Titresimli testere

GA678 Steril huni

TA014543 Titresimli testerenin kullanim kilavuzu GA331(brosiir)
4.2  Cahstirmak icin gerekli komponentler

B NiMH uzun batarya GA676 (sarj edildi)
| Steril huni GA678

B Kapama kapagi GA675

M Testere ucu (endikasyona gére)

4.3
Uriin 1 degistirilebilir akiiyle 7 gerilimle beslenen elektrikli motora sahip-
tir.

Sarj edilmis, steril olmayan akii 7 steril huniyle 6 lirline 1 gétdiriilir ve bu
kapama kapagiyla 9 steril olarak kapatilr.

Titresim frekansi elektronik olarak ayarlanir ve titresim frekans ayar
tetigi 2 ile kademesiz olarak ayarlanabilir.

Uriinde 1 kavrama yoktur, bu farkli testere bicaklarinin 11 baglanmasina
olanak saglar. Bu testere bicaklari 11 irline takildiginda kendiliginden
kilitlenir.

Buton 13 tetiklendiginde testere bicagi 11 tekrar cikarilabilir.

Calisma sekli

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda Aesculap hicbir sorumluluk kabul
etmez:

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gozle goriiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik acidan kusursuz ¢alisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6.

Uriin ile calisma

>

UYARI

= =
> >
= =

= =
> >
= =

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!
Uriin steril olmayan durumda teslim edilir!

» Uriinii isletime almadan 6nce kullanim kilavuzu
uyarinca steril olarak hazirlayin.

Uriiniin yanlighkla calistiriimasi sonucu yaralanma
ve maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan iiriinleri kazara calis-
tirmaya karsi emniyete alin (OFF konumu).

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan
yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyun.

» Baglama/sokme sirasinda bicakli aleti dikkatli
bir bkz.de kullanin.

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Aletlerin kor olmasi / iiriiniin bakiminin yeterli bir
sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve doku yan-
malari tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uriiniin bakimini dogru sekilde yapin, servis
bakimina bakin.
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6.1 Hazir bulundurma

6.1.1  Aksesuar baglama

VAN

TEHLIKE

Baska bilesenler kullanildiginda miisaade edilmeyen

konfigiirasyon nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Kullanilan tiim bilesenlerde siniflandirmanin
(6rnegin Tip BF veya Tip CF) iiriin sinifi ile uygun
olmasini saglayin.

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngériilen
uygulama igin dngdriilmis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans 6zellikleri ve glivenlik sartlar olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigtirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfiglirasyondan
sorumludur IEC/DIN EN 60601-1 temel standardinin veya iilkesinin mua-
dil standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Sorulariniz oldugunda B. Braun/Aesculap partnerinize veya Aesculap
teknik servisine bagvurun, adres bkz. Teknik Servis.

6.1.2  Akiiyii yerlestirme

A\

DiKKAT

Yanhs akii kullanilmasi nedeniyle iiriin calismiyor!

» GA666 (kirmizi zeminli) veGA346 akiilerini kul-
lanmayin.

» Uriinii 1 akii yuvasi 4 yukari doniikken yukari déndiiriin ve steril
huniyi 6 (steril) irline gegirin, bkz. Sekil A.

» Akiiyii 7 (steril degil) ikinci bir kisi (steril degil) tarafindan akii
yuvasina 4 gegirin.

Akii yerlestirildikten sonra duyulan birkag sinyal sesi, iriiniin kullanima
hazir oldugunu bildirir.

» Akiiyi yerlestirdikten sonra steril huni 6 (steril degil) ikinci bir kisi tara-
findan cikariimalidir.

» Kapama kapagini 8 (steril) iki kapak kilidi tirnagi 9 ile birden yerine
oturacak sekilde yerlestirin.

Uriiniin sterilligi sadece kapama kapagi yerine tam oturmus durumdayken
saglanir.
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6.1.3 intraoperatif akii degisimi

A\

UYARI

Akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!
Akii, makinede kullanildiktan sonra sicak olabilir.

» Akiiyii, akii cikarma yardimi ile ¢ikarin ve burada
sogumaya birakin.

Akii ¢ikarma yardimi intraoperatif akii degisimi icin steril kosullar giivenle
dikkate alinarak yerlestirilir.

» Uriinii 1 akii yuvastyla 4 yukari dénddiriin.

» Kapama kapagindaki 8 her iki kapak kilit agma noktasina 9 ayni anda
basin ve kapama kapagini 8 cikarin.

» Steril akii ¢ikarma yardimini 10 takin, bkz. Sekil B.

» Oriinii 1 akii ctkarma yardimi 10 takiliyken akii yuvasiyla 4 asagiya
dogru hafifce sallayin.

Akii 7 yumusak bir sekilde aki ¢ikarma yardiminin 10 icine kayar.

» Akii cikarma yardimini 10 bos akiiyle beraber 7 steril olmayan kisiye
verin.

» Sarji dolan akiiyii 7 yerlestirin, bkz. Akiiyl yerlestirme.

6.1.4  Akiiyii cikarmak

A\

UYARI

Akii nedeniyle yaralanma tehlikesi!

Akii, makinede kullanildiktan sonra sicak olabilir.

» Akiiyii makinenin icinde sogumaya birakin ve
sonra cikarin.
- veya -

» Akiiyii, akii cikarma yardimi ile ¢ikarin ve burada
sogumaya birakin.

Akiiniin sert nesnelere carpmasi sonucu hasar gor-
mesi!

A\

DIKKAT » Uriinii sadece makineyi avucunuzun igine tikla-
tarak cikarin.
Akiilerin hazirlik islemleriyle hasar gérmesi ya da
tahrip olmasi!
DiKKAT » Akiileri sterilize etmeyin.

Operatif miidahale tamamlandiktan sonra akii hazirlik islemlerinden 6nce
cikariimalidir.

Akiiyii kolayca ¢ikarmak icin akii cikarma yardimi kullanilabilir, bkz. Sekil B.



» Uriinii 1 akii yuvasiyla 4 yukari dondiiriin.

» Kapama kapagindaki 8 her iki kapak kilit agma noktasina 9 ayni anda
basin ve kapama kapagini 8 cikarin.

» Akl yuvasini 4 alt ucundan komple kavrayin.

» Akl yuvasini 4, akii 7 akii yuvasindan 4 disari kayana ve ¢ikarilabilene
kadar avucunuzun igine tiklatin.

6.1.5 Kazara calistirmaya karsi emniyet

Takim degistirirken [ testere bashgi 12 hizalanirken iiriiniin kazara calisti-
rilmasini 6nlemek icin tetik 2 kilitlenebilir.
Tetik 2 kilitleme:
» Devir kontrolii tetigini 3 OFF konumuna cevirin.
Tetik 2 artik kilitlidir ve {riin 1 ¢calistinlamaz.
Tetik 2 kilidini agma:
» Devir kontrolii tetigini 3 ON konumuna cevirin.
Tetik 2 artik aciktir ve riin 1 calistinilabilir.

6.1.6  Testere bicaginin baglanmasi ve sdkiilmesi

A\

UYARI

Testere bicaklarinin ON konumunda baglanma-
sinda/sokiilmesinde iiriine istenmeden basiimasi
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Testere bicaklarini sadece OFF konumunda bag-
layin/sokiin.

Testere ucunu baglayin
» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

» Testere bicagini 11 baglanti tarafindan dayanak noktasina kadar tes-
tere bicadl kuplajinin 14 araliginin icine itin. Bu sirada kilitleme pimi-
nin testere ucunun girintisine oturdugundan ve testere ucunun yan
dayanaklarinin kuplaja iyice dayandigindan emin olun, bkz. Sekil C.

» Gerekiyorsa testere bicagi kilit cozme/sabitleme 13 diigmesine basin.

Testere ucunu ¢oziin

» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet

» Testere ucu kilit ¢6zme/sabitleme 13 diigmesine sonuna kadar basin.

» Testere bicaklarini 11 testere bicagi kuplajindan 14 disari cekin, bkz.
Sekil C.

Testere bashgini diizenleyin

Testere basligi 12 her biri 45° sekiz farkli konumda cevrilebilir.

» Uriinii 1 tetik emniyeti 3 ile kazara calistirmaya karsi emniyete alin,
bkz. Kazara calistirmaya karsi emniyet.

» Testere bashigini 12 disari gekin ve arzu edilen konuma gevirin (daima
45°),
Testere bashgi 12 her konumda hissedilir yapida yerine oturur, bkz.
Sekil D.

6.2

Her kullanimdan dnce ve intraoperatif akii degisimi sonrasinda fonksiyon
kontrolii uygulanmalidir.

Calisma kontrolii

» Bir akiiniin yerlestirildigini kontrol edin.
» Kapama kapaginin tamamen yerine oturdugundan emin olun.

» Testere bicaginin dogru kavranmasini kontrol edin: testere bicagin
cekin.

v

Testere bicaklarinin kesici ylizeylerde mekanik hasarlar bulunmadigin-
dan emin olun.

Testere kafasinin yerine oturma kontrolii: Disari cekmeden déndiiriin.
Uriinii isletim igin serbest birakin (ON konumu).

Uriini kisa siireli maksimum titresim frekansi ile calistirin.

Hasarli veya arizali Girlin kullanmayin.

vVvyyvyyvyy

Hasar goren Uriinli hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\

UYARI

Sicak iiriin nedeniyle hasta dokularinin koagiilas-
yonu ya da hastalar i¢in yanma tehlikesi!

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uriinii/aleti hastanin uzanamayacag bir yere
birakin.

» Uriinii/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi
koruyucu olarak kullanin.

Aerosol olusumu ve aletten kopan partikiiller nede-
niyle enfeksiyon tehlikesi veya yaralanma tehlikesi!

A\

UYARI » Uygun koruyucu onlemleri (6rn. su gegirmez
koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati gibi) alin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-

lestiriniz.
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Uriiniin goriis alan1 diginda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!

A\

UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullani-
niz.
Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar g6r-
mesi!
UYARI Alet, koruyucu bezleri (6rn. kumaslar) kavrayabilir.
» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler
(6rn. kumaslar) ile temas ettirmeyin.
Testere uclarinin kdr olmasi / iiriiniin bakiminin
yeterli bir sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve
UYARI doku yanmalari tehlikesi!

» Sadece kusursuz durumdaki testere uclari kulla-
nin.

» Kor testere uglarini degistirin.

» Uriinlerin bakimini dogru sekilde yapin, bkz. ser-
vis bakimi.

Uriiniin tahrik motoru manyetik sensér sistemi ile calistinhir. Uriiniin yan-
hshkla caligtinilmasini énlemek icin motor manyetik alanlara maruz birakil-
mamalidir (6rn. manyetik ekipman pedleri).

6.3.1  Uriinii calistirma

Uriiniin calismaya baslarken cikardigi hafif islik sesi tasarimdan kaynak-
lanmaktadir.

» Tetikleyiciye 2 basin.
Uriiniin 1 titresim frekansi kademesiz olarak ayarlanir.

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1 Genel giivenlik uyarilan

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olas tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.
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Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz
cGzeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (Grn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)
ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan
tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimaldir. Kimyasal madde iiretici-
sinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi
halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzemede optik degisiklikler (6rn. solma ya da titanyumda ya da alii-
minyumda renk degisikligi). Aliminyumda, pH degeri >8'den itibaren
uygulama/kullanim soliisyonunda goriiniir yiizey degisimleri ortaya
cikabilir.

B Malzeme hasarlari (Grn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme).

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak glivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.



7.3  Kullanim yerinde hazirlama

» Takilan tiim bilesenleri Griinden cikarin (alet ve aksesuar).

» Goriinlir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini linitesine gotiriin.

7.4  Temizlikten once hazirlama

» Makineyle ilk temizlikten/dezenfeksiyondan 6énce ECCOS konsolu
uygun bir sepete (6rn. GB243800) monte edin.

» Uriinleri dogru konumda ECCOS konsola koyun, bkz. Sekil E.

7.5  Temizlik/Dezenfeksiyon

7.5.1 Hazirlama siirecine yonelik iriine 6zel giivenlik notlar

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
DIKKAT meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullani-
niz:

- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.
» Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.

» VE suyu ile 96 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicakligi asmayin.

» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de
kurutun.

Akiiniin hazirhk islemleriyle hasar gérmesi ya da
tahrip olmasi!

DiKKAT » Akiiyii 1slanmaya karsi koruyun.

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.
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7.6  Silmeli dezenfeksiyon kullanilarak yapilan maniiel temizlik
Adim T t Kons. Su kalitesi | Kimyasal
[°C/°F] [dak] [%%0]

| On temizlik RT (soguk) =2 - T-wW gbze temiz goriinene kadar

Il Enzim ¢ozeltisiyle temizlik RT (soguk) =2 0,8 T-W ndtr pH*

] Ara durulama IS =5 - T-W -

v Kurutma IS - - - -

\' Silerek dezenfeksiyon - >1 - - Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol

' Son durulama RT (soguk) 0,5 - VE-W -

Vil Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)
RT: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilar derhal disari akitin, aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardir.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Zor erisilebilen yiizeyleri uygun plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak.
fircalayin.

Not

Zor erigilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https.//extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).

Evre Il
» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.

» Uriine nétr pH degerli enzim cozeltisi sikin, en az 2 dak. etki etmesini
bekleyin ve sonra silin.

Evre Il

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.
» Uriinii akan sebeke suyunun altinda en az 5 dakika yikayin.

» Enzimli temizlik maddesinin kullanim kilavuzunu dogru yogunluk,
inceltme, sicaklik ve su kalitesi bakimindan dikkate alin.
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Enzimli temizleme madde ile onaylandi"Cidezyme Johnson & Johnson"

» Kirleri enzimli temizlik maddesiyle islatilan tiftiksiz bir bez veya yumu-
sak bir fircayla temizleyin.

» Kati olmayan bilesenlerin her biri 20 sn su tabancasi (soguk su, en az
2,5 bar) ile yikanmahdr.

» Manuel temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin ve sabit olmayan bile-
senlerin ylizeyleri tizerinde artiklar olup olmadigini gézle kontrol edin.

» Gerekiyorsa, temizlik islemini (I ila Ill. asama) tekrarlayin.

Evre IV

» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.

Evre V

» Uriinlin tamamini tek kullanimlik dezenfeksiyon beziyle silin.

Evre VI

» Dezenfekte edilmis yiizeyleri 6ngdriilen etki siiresi (en az 1 dakika) dol-
duktan sonra akan demineralize suya tutarak durulayin.

» Kalan suyun iriiniin lizerinden iyice akmasini bekleyin.

Asama VI

» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. tiftiksiz bezlerle,
basingli hava) ile kurutun.



7.7  Manuel 6n temizlik ile mekanik temizleme/dezenfeksiyon

Not

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi temel olarak test edilmis bir etkiye sahip
olmalidir (6r. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 uyarinca CE isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

7.7.1  Firga ile manuel 6n temizlik

Evre Adim T t Kons. Su kalitesi | Kimyasal/agiklama
[°C/°F] [dak] [%%0]
- T-W

I Durulama RT (soguk) - gGze temiz goriinene kadar
Il Fircalar RT (soguk) - - T-W gGze temiz goriinene kadar
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

» Uriinii ultrason banyosunda temizlemeyin ve sivilara batirmayin. igine
sizmis sivilar derhal disari akitin, aksi halde korozyon/ariza tehlikesi
vardir.

Evre |

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.
» Uriinii akan suyun altinda iyice yikayin.

Evre Il

» Sabit olmayan bilesenleri temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Zor erisilebilen yiizeyleri uygun plastik temizlik fircasi ile en az 1 dak.
fircalayin.

» El ile 6n temizlikten sonra, erisilebilir ylizeylerin lizerinde artiklar olup
olmadigini kontrol edin.

Not

Zor erigilebilen yiizeyler icin ayrintilara bkz. Acculan 6n temizlik ve bakim
bilgisi TA016000 (Aesculap Extranet'te https.//extranet.bbraun.com
altinda mevcuttur).
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7.7.2  Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre T Su kalitesi Kimyasal/agiklama
[°C/°F]
| On durulama <2577 3 T-W -
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢dzeltisi %0,5
- pH~ 117
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
1\ Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
' Kurutma - - - maks. 120 °C'de en az 10 dak
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii dogru konumda ECCOS konsoluna yerlestirme:

» Testere kafasini 12 temizlemek lzere iki pozisyon adiminin arasina
getirmek.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin, gerekirse temiz-
ligi/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.

7.8

Not

Aesculap hareketli parcalarin (Grn. tetik, kavrama, kapama kapadi kapak-
lari) ara sira Aesculap STERILIT-Power-Systems yag spreyi ile yaglanmasini
dnermektedir.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriiniin oda sicakligina sogumasini bekleyiniz.

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» Uriinde hasarlar, diizensiz calisma sesleri, asiri Isinma ya da agiri titre-
sim olup olmadigini kontrol ediniz.

» Testere bicaklarini kiriima, hasarlanma ve kérelme bakimindan kontrol
edin.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.
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7.9
» kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi igin kullanim kilavuzu TA009721).

» Uriinleri dogru konumda ECCOS konsola koyun, bkz. Sekil E.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon ydntemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin irlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olunuz.

Ambalaj



7.10 Buharli sterilizasyon

Akiiniin hazirhk islemleriyle hasar gérmesi ya da
tahrip olmasi!

DiKKAT > Akiileri sterilize etmeyin.

Sterilize etmeden Gnce takilan tiim bilegenleri irinden ¢ikarin (aletler,
aksesuarlar).

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve i¢ yiizeylere erisebildiinden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).

» Onayli sterilizasyon yontemi uygulama:
- fraksiyonlu vakum siireci ile buharli sterilizasyon

- DIN EN 285 uyarinca buharli sterilizator ve DIN EN ISO 17665 uya-
rinca gegerli kilmmistir

- 134 °C isida boliimlere ayrilan vakum siirecinde sterilizasyon, bek-
leme siiresi 5 dakika

Buharli sterilizatérde birden fazla iirliniin eszamanli sterilizasyonunda:

» Buharli sterilizatoriin Uretici verilerine gore izin verilen maksimum
ylikleme sinirt asmamasi saglanmalidir.

7.11 Muhafaza

» Steril lirlinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanhk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

8. Bakim

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

b

YYYY-AA

Servis hizmetleri igin tlkenizdeki B.Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis basvurunuz.
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9. Hatalarn tespit etmek ve gidermek

» Arizali riinleri Aesculap teknik servisine onarima génderin, bkz. Teknik Servis.

Uriin ¢ahismiyor

Uriin gok 1siniyor

Akii yok

Akii sarj olmuyor

Akii yuvasinda akii yok

Akii takildiginda sinyal sesi duyulmadi

Akuyu yerlestirin.
Akliyu sarj cihazinda sarj edin.

Akii arizali

Akii takildiginda sinyal sesi duyulmadi

Akiiyi Ureticide tamir ettirin.

Urtin emniyeti OFF konu-
munda

Uriin anizali
Asiri zorlama

Hazirlama/koruyucu bakim
yanhs gerceklestirildi

Diisme sonucu hasar, iirlin
arizal

Arizal baslk kullanimi

Tetik emniyeti OFF konumunda

Uriin calismiyor
Uriiniin 1sinmasi

Uriintin 1sinmasi

Uriiniin 1sinmasi

Urtiniin 1sinmasi

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Uriinti tireticide tamir ettirin.
Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tiird).

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
Igoruyucupakm).

Onleyici: Uriini her sterilizasyondan 6nce yag-
layin.

Uriin tiretici tarafindan tamir ettirin.

Basligi Ureticide tamir ettirin.

Kor alet

Alet ve driinlin 1sinmasi

Aleti degistirin.

Yetersiz gli¢

Yiiksek calisma sesi

Uriin arizah

Uriiniin yetersiz performansi

Kisa siire sonra gliclii 1sinma

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Uriinii her sterilizasyondan 6nce yag-
layin.

Uriini Giretici tarafindan tamir ettirin.

Kullanim talimatini dikkate alin (isletim tdird).
Uriini Gretici tarafindan tamir ettirin

Uriin sola dogru calistinilir

Disli alet sola dogru cahstirilir

Disli alet saga dogru calistirilir.

Arizali bashk kullanimi
Kor alet

Uriintin sanzimanifrulmani
arizal

Baslik sanzimani/rulmani ari-
zall

Basligin asiri isinmasi
Alet bicaklart asinmis

isletim sirasinda giiriiltiilii, dikkat
ceken gurdlti

i§letim sirasinda gurdltild, dikkat
ceken guralti

Basligi lireticide tamir ettirin.
Aleti degistirin.

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Urtinii her sterilizasyondan énce yag-
layin.

Uriind tiretici tarafindan tamir ettirin

Kullanim kilavuzunu dikkate alin (hazirlik,
koruyucu bakim).

Onleyici: Bashg her sterilizasyondan dnce
yaglayin.

Basligi Ureticide tamir ettirin
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Kapama kapagi monte
edilemiyor/s6kiilemiyor

Akii monte edilemi-
yor/cikarilamiyor

Steril huni veya akii
cikarma yardimi takilami-
yor

Devir kontrolii tetigine
basilamiyor

Kapama kapagi uyumlu degil

Kapama kapag yerine oturmuyor

GA331 icin uygun kapama kapagi kullanin.

Kapama kapagi deforme
olmus/arizali

Kapama kapagi zor monte ediliyor ya
da monte edilemiyor/sokiilemiyor

Kapama kapagini iiretici tarafindan tamir etti-
rin.

Uriindeki baglanti deforme
olmus/arizali

Akl uyumlu degil

Kapama kapagi zor monte ediliyor ya
da monte edilemiyor/sokiilemiyor

Akii, akii yuvasina tamamen monte edi-
lemiyor

Uriind tiretici tarafindan tamir ettirin.

GA331 icin uygun akii kullanin.

Akl deforme olmus/arizal

Akii zor monte ediliyor ya da monte
edilemiyor [ ¢ikarilamiyor

Aklyi Uretici tarafindan tamir ettirin.

Urtindeki akii yuvasi deforme
olmus/arizali

Steril huni veya akii ¢ikarma
yardimi uyumlu degil

Akii zor monte ediliyor ya da monte
edilemiyor / ¢ikarilamiyor

Steril huni veya aki cikarma yardimi
aki yuvasina takilamiyor

Uriind tiretici tarafindan tamir ettirin

GA331 icin uygun steril huni veya uygun akii
cikarma yardimi kullanin.

Steril huni veya akii ¢ikarma
yardimi deforme olmus/arizali

Steril huni veya akii ¢ikarma yardimi
zor takihyor ya da takilamiyor

Steril huni veya akii ¢cikarma yardimini degisti-
rin.

Urtindeki akii yuvasi deforme
olmus/arizali

Urtin emniyeti OFF konu-
munda

Steril huni veya akii ¢ctkarma yardimi
zor takihyor ya da takilamiyor

Tetik emniyeti OFF konumunda

Uriin tiretici tarafindan tamir ettirin.

Tetik emniyetini ON konumuna cevirin.

Devir kontrolii tetigi sikis-
mis/arizali

Devir kontroli tetigine basilamiyor

Uriinii Giretici tarafindan tamir ettirin.

Testere ucu hareket etmi-
yor

Testere ucu yeterli kesme
glicline sahip degil

Motor giiriltiili calistyor

Testere ucu digleri yipranmig
Akii zayif
Aki bitmis/arizali

Disli anzah

Testere ucu kor

Motorun giicti/devri distik

Ureticide onarimini gerceklestirin

Testere ucunu degistirin
Aklyu sarj edin
Akuyl degistirin

Testere ucu 1sinmis

Talaslar iyi emilmiyor

Keserken fazladan ileri ve geri hareketler ger-
ceklestirin ve yeterince yikayin

Testere ucu baglanamiyor

Deforme olmus kuplaj parca-
lari/testere uclari

Deformasyon

Testere ucu uyumlu degil

Ureticide onarimini gerceklestirin

Uygun Aesculap testere ucu yerlestirin, bkz.
Aksesuarlar/Yedek parcalar

Testere ucu sokiilemiyor

Kilitleme pimi testere ucunu
tam olarak serbest birakmiyor

Testere ucu kilit c6zme diigmesi sonuna
kadar basiimamis

Testere ucu kilit cdzme dliigmesine sonuna
kadar basin, bkz. Testere bicaginin baglanmasi
ve sokiilmesi

203



Aesculap® Acculan 4
Titresimli testere GA331

10. Teknik Servis

A\

UYARI

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar igin yara-
lanma tehlikesi!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

GA675 Kapama kapagi

GA676 NiMH akii uzun

GA678 Steril huni

GA679 Akii cikarma yardimi

GB243R ECCOS sepeti, Acculan 4 igin konsol

GB244R

GB600 STERILIT Power Systems yaglama spreyi

GB495R Makine icin ECCOS konsol

GB487R Kapama kapagi icin ECCOS konsol

GB488R Steril huni icin ECCOS konsol

GB489R Akii cikarma yardimi icin ECCOS konsol

TAO14542 Titresimli testere GA331 i¢in kullanim kilavuzu
(klasorler igin A4)

TA014543 Titresimli testerenin kullanim kilavuzu

GA331(brosiir)
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12. Teknik bilgiler

12.1 93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon

GA331 Titresimli testere lla

12.2  Giic verileri, normlar hakkinda bilgiler

Maks. gii¢ Yakl. 250 W

Maks. titresim frekansi 13 000 min-!

Agirlik (calismaya hazir halde) 1,6 kg = % 10

Olgiiler (U x G x Y, isletime hazir) 221 mm x 177 mm x 55 mm =+ %5

Uygulama birimi

EMU

BF tipi

IEC/DIN EN 60601-1-2

Norm uyumlulugu IEC/DIN EN 60601-1

Uriin 500 hazirlik déngiisii sonrasinda iiretici tarafindan kontrole tabi
tutulup bu testi gegmistir.

12.3 Nominal isletim tiirii

Nominal igletim tiirii Periyodik yiik ve devir sayisi degisiklikle-

riyle isletim (IEC EN 60034-1 uyarinca
tip S9)

B 30 s uygulama, 30 s mola
W 7 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

B Maks. sicaklik 48 °C




12.4 Cevre kosullari

Sicaklik 10°Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90

nem

Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing

13. Atik bertarafi

Uriin atik bertarafina verilmeden once isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisimi icin mutlaka iilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden lirlin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi s6kme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin atik imhasi ile ilgili sorulariniz igin tlkenizdeki B.Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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