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Instructions for use/Technical description

ELAN 4 air foor control GA708, ELAN 4 air wall hose GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wall adapter GA710R to GA715R

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please
discard. The Instructions for Use for United States users can be obtained
by visiting our website at www.aesculapusa.com. If you wish to obtain a
paper copy of the Instructions for Use, you may request one by contacting
your local Aesculap representative or Aesculap's customer service at 1-
800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon request at no
additional cost.

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wandschlduche
GA702R/GA703R, ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R
Mode d'emploi/Description technique

Commande au pied ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tuyaux muraux
GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptateur mural GA710R & GA715R
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Mando de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared ELAN 4 air
GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptadores de pared GA710R a GA715R
Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete ELAN 4 air
GA702R/GA703R, connettori a parete da ELAN 4 air GA710R a GA715R
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Instrugdes de utilizagdo/Descrig¢do técnica
Comando a pedal ELAN 4 air GA708, tubos de parede ELAN 4 air
GA702R/GA703R, adaptador de parede ELAN 4 air GA710R até GA715R

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving
ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslangen
GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R tot GA715R

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning
ELAN 4 air fotstyrning GA708, ELAN 4 air viggslangar GA702R/GA703R,
ELAN 4 air vdggadapter GA710R till GA715R

UHcTpyKuma no npumeHuio/TexHnyeckoe onucaHne

Bnok HoxHoro ynpasneHua ELAN 4 air GA708, ELAN 4 ai riwunaHru K
BO3AylWHOWM po3eTke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexogHUKn K
BO3AylWHOW po3eTke GA710R - GA715R

Navod k pouzitifTechnicky popis

Nozni ovladani ELAN 4 air GA708, vzduchova hadice ELAN 4 air
GA702R/GA703R, nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R
Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze $cienne ELAN 4 air
GA702R/GA703R, adapter scienny ELAN 4 air GA710R do GA715R
Névod na pouzitie/Technicky opis

Nozné ovladanie ELAN 4 air GA708, nastenné hadice ELAN 4 air
GA702R/GA703R, nastenné adaptéry ELAN 4 air GA710R az GA715R
Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar hortumlari
GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptérii GA710R ila GA715R
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ELAN 4 air foor control

ELAN 4 air wall adapter GA710R to GA715R
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ELAN 4 air foot control GA708
Pedal
Connection for wall hose

Bracket
Adapter for bracket
ELAN 4 air motor hose for foot control GA705R
6 Connection for applied part
7 Connection for foot control
ELAN 4 air wall hose GA702R/GA703R
8 Connection for wall adapter

1
2
3 Connection for motor hose
4
5

9 Connection for foot control

ELAN 4 air wall adapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Connection for compressed-air source

11 Connection for wall hose

Coupling ELAN 4 air applied part with ELAN 4 air motor hose for foot
control GA705R

12 Connection for motor hose of applied part
13 Field of vision "On"

14 Field of vision "Off"

15 Release button

16 Nib on motor hose

17 Groove on connection for motor hose
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Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warnings
and precautions in the instructions for use.

Maintenance indicator

Date of the next recommended servicing (year-month)
by the international B. Braun/Aesculap agency, see
Technical Service

Two-dimensional machine readable code

The code contains a unique serial number that can be
used for electronically tracking individual instruments.
The serial number is based on the worldwide sGTIN
(GS1) standard.

Manufacturer

Date of manufacture

Non-sterile medical device

Manufacturer batch ID

Manufacturer's serial number

Manufacturer's order number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
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Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age
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According to US federal law, this product may only be
sold by a physician or on the orders of a physician
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CE mark according to Regulation (EU) 2017/745

Medical device
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1.  About this document
1.1 Scope

These instructions for use apply to the products listed below:

Art. no. Designation

GA708 ELAN 4 air foot control

GA702R ELAN 4 air wall hose, 3m

GA703R ELAN 4 air wall hose, 5m

GA710R ELAN 4 air Wall adapter Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air wall adapter Schrader with diffuser
GA713R ELAN 4 air wall adapter DIN with diffuser
GA715R ELAN 4 air wall adapter Synthes

» For article-specific instructions for use and material compatibility
information, see B. Braun elFUs at eifu.bbraun.com

1.2 Warnings

Warnings indicate hazards to patients, users andfor products that may
occur during the use of the product. Warnings are marked as follows:

/\ DANGER

Indicates a potential danger. If it is not prevented, death or severe
injuries may result.

/\ WARNING

Indicates a potential danger. If not prevented, minor or moderate inju-
ries may result.

A\ cauTION

Indicates a potential damage to property. If not prevented, the prod-
uct may be damaged.

2. General information

2.1 Intended use

The ELAN 4 air foot control GA708, the ELAN 4 air wall hoses GA702R and
GA703R, ELAN 4 air wall adapters GA710R, GA712R, GA713R and GA715R
are accessories of the ELAN 4 air motor system.

The foot control is used by the user to control the motor speed of the con-
nected ELAN 4 air applied part, provided that a hand control is not being
used.

The ELAN 4 air wall hose connects the ELAN 4 air foot control to the
ELAN 4 air wall adapters.

The ELAN 4 air wall adapters connect the ELAN 4 air wall hose to the com-
pressed air supply unit.

2.2  Application Environment
The product is used in non-sterile areas.
Location of foot control: On the floor

2.3 Indications

The type and area of application depend on the applied parts and tools
selected.

2.4  Absolute contraindications

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



2.5 Relative contraindications

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

The clinically successful use of the product is dependent on the knowledge
and experience of the surgeon. The surgeon must decide on which bodily
structures to use the product and take into account the safety and warn-
ing information contained in these instructions for use.

3. Safe handling

/\ DANGER

Danger of fire and explosion when operating devices that run on oxy-
gen!

» Never operate the pneumatic motor with oxygen!

» Only use compressed air or nitrogen to power pneumatic motors.

/\ WARNING

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

» Use the product only for its intended purpose.

/\ WARNING

Risk of injury and damage to property due to improper handling of the
product!

This product is part of the ELAN 4 air motor system.
» Follow the instructions for use of all products used.

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

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

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

» Clean the new product after removing its transport packaging.

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

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

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

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

» Keep the instructions for use accessible for the user.
» Always adhere to applicable standards.
» Use the product within the specified pressure range only.

Note

The user agrees to report all serious incidents occurring in connection with
the product to the manufacturer and to the competent authority of the
country in which the user is registered.

4. Product description

4.1  Scope of supply
ELAN 4 air foot control

Art. no. Name

GA708 ELAN 4 air foot control

TA014450 Instructions for use for ELAN 4 air foot control GA708,
ELAN 4 air wall hoses GA702R/GA703R, ELAN 4 air wall
adapters GA710R to GA715R

TA014782 Supplement ELAN 4 air motor system

ELAN 4 air wall hose
Art. no. Name

GA702R ELAN 4 air wall hose, 3 m
- Or_

GA703R ELAN 4 air wall hose, 5m

TA014454 Instructions for use for ELAN 4 air foot control GA708,
ELAN 4 air wall hoses GA702R/GA703R, ELAN 4 air wall

adapters GA710R to GA715R (leaflet)

ELAN 4 air wall adapter
Art. no. Name

One of the following wall adapters:

GA710R ELAN 4 air wall adapter Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air wall adapter Schrader with diffuser
GA713R ELAN 4 air wall adapter DIN with diffuser
GA715R ELAN 4 air wall adapter Synthes

4.2 Components required for operation

ELAN 4 air wall adapter GA710R, GA712R, GA713R or GA715R
ELAN 4 air wall hose GA702R or GA703R

ELAN 4 air foot control GA708

ELAN 4 air motor hose GA705R

ELAN 4 air applied part

Tool

4.3  Operating principle

ELAN 4 air foot control

By activating the pedal 1 of the ELAN 4 air foot control, the user controls
the motor speed of the connected ELAN 4 air applied part. The pedal acti-
vates a valve of the ELAN 4 air foot control.

When the pedal is in its initial position, the valve is closed and the motor
of the applied part does not run. When the pedal is in its end position, the
valve is open and the motor of the applied part runs at maximum speed.
When the pedal is released, the ELAN 4 air motor hose is vented.

ELAN 4 air wall hoses and ELAN 4 air wall adapters

The ELAN 4 air wall hoses and ELAN 4 air wall adapters guide compressed
air from the compressed-air source to the foot control.

The wall hoses and wall adapters have a fast-lock coupling. This coupling
prevents the escape of compressed air during detachment of the parts.
The wall hoses have an exit-air recycling system. The supply hose is
embedded in an additional exit air hose, which takes the exit air away from
the operating field.



There are two exit air recycling systems:

B Aesculap-Drdager and Synthes wall adapters with complete exit-air
recycling: The exit air is channeled back from the O.R. into the central
gas supply system. In this way, air turbulences and adverse effects on
the climate and hygiene in the O.R. are avoided.

B Schrader and DIN wall adapters without complete exit-air recycling:
The exit air enters the O.R. through a diffuser on the wall adapter.

5. Preparation
Non-compliance with the following instructions will preclude all respon-
sibility and liability in this respect on the part of Aesculap.
» When setting up and operating the product, adhere to
- national regulations for installation and operation,
- national legal regulations pertaining to compressed air supply,
- National regulations on fire and explosion protection

» Before using the product and its accessories, check to be sure that nei-
ther are damaged.

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

5.1 Compressed air supply/compressed air hoses

/\ WARNING
Damage to persons and/or property due to the placing of the hose!

The user may injure the patient with an unintentional movement due
to shock.

» Be careful not to damage the compressed-air hose.
» Ensure annual repair.

/\ WARNING
Operating pressures in excess of 10bar will damage the motor system!
» Set an operating pressure of between 6 bar and 10 bar.

A\ cAuTION

Impaired performance of the pneumatic motor/bursting of damaged
compressed-air hoses!

» Lay compressed-air hoses only through unobstructed areas.
» Do not squeeze or block open hose ends or diffusers.

» Do not coil up compressed-air hoses to tightly (minimum coil diam-
eter 20cm).

» Do not kink, squeeze or clamp compressed-air hoses.

» Verify that the compressed-air hoses are not damaged (e.g. by scal-
pels) or squeezed with sharp objects (e.g. cloth clips).

5.2  Operation with central gas supply according to
DIN EN ISO 5359

The gas supply must provide clean, dry air and must be set as follows:

Nominal operating pressure 8 12 bar

Maximum permissible operating pressure 10 bar

For exhaust air recirculation, the maximum per-  0.5bar to 0.7 bar
missible velocity pressure in the exhaust line dur-

ing motor operation

Minimum gas-supply delivery 300 I/min

5.3  Operation with compressed-gas cylinders accord-
ing to DIN EN ISO 11117

The following conditions must be met:

B Compressed air or nitrogen is used

B An adequate stock of full gas cylinders is in place

W Cylinder pressure reduced to operating pressure of 6 bar to 10 bar
through a pressure reducer (e.g., GA099)

W Operating pressure has been read from the scale on the device and set
with the T-screw.
Note

If the system is operated with compressed gas cylinders, the exit air is not
removed from the O.R. It emerges from the ELAN 4 wall adapter, away from
the operating field.

5.4  First use of foot control
Mounting/dismounting the bracket
» Insert bracket 4 on one side into the adapter for bracket 5.

» Widen the bracket 4 and insert it fully into the other adapter for
bracket 5.

» Disassembly: Press bracket 4 together by the two lower horizontal ends
and remove bracket 4 from the adapters for bracket 5.

6. Working with the product

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

/\ WARNING

Risk of injury and material damage due to inadvertent activation of
the applied part!

» Secure application parts that are not actively used against inadver-
tent activation (off position).

/\ WARNING
Dropping may damage the product!

» Use the products only if they are in a flawless technical condition,
see function check

6.1  System set-up
Note

Operating elements on the system components of the ELAN 4 air motor sys-
tem are labeled with a gold marking.

Connecting the accessories

Do not use accessories in combinations that are not mentioned in these

instructions for use.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

Connecting wall adapter to compressed-air source
» Couple connection for compressed-air source 10 of the wall adapter
with the compressed-air source.

Connecting the wall adapter to the foot control

» Attach the connection for wall adapter 8 of the wall hose to the con-
nection for wall hose 11 of the wall adapter and couple the bayonet
lock.



Connecting the wall hose to the foot control

» Attach the connection for foot control 9 of the wall hose to the con-
nection for wall hose 2 on the foot control and couple the bayonet
lock.

Connecting the motor hose to the foot control

» Attach the connection for foot control 7 of the motor hose to the con-
nection for motor hose 3 on the foot control and couple the bayonet
lock.

Connecting the applied part to the motor hose

» Attach the connection for motor hose of the applied part 12 to the
connection for applied part 6 of the motor hose, see Fig. A. When doing
so, ensure that the nib 16 on the motor hose is aligned with the
groove 17 on the connection for motor hose 12.
The applied part engages. When the field of vision is "Off" 14 on the
motor hose, a gold-colored marking is visible.

Note

The applied part attached to this motor hose is only ready for operation
when the release button is in "On" position.

Releasing the applied part for operation ("On" position)

» Activate the release button 15 on the motor hose and push the con-
nection for applied part 6 onto the applied part, see Fig. A.
The applied part engages. When the field of vision is "On" 13 on the
motor hose, a gold-colored marking is visible.

Locking the applied part ("Off" position)

» Activate the release button 15 on the motor hose and detach the motor
hose from the applied part.
The applied part engages. When the field of vision is "Off" 14 on the
motor hose, a gold-colored marking is visible.

Disconnecting the applied part from the motor hose

» Activate the release button 15 on the motor hose and pull at the con-
nection for applied part 6 to disconnect the motor hose from the
applied part.

Disconnecting the motor hose from the foot control
» Disconnect the bayonet lock of the connection for foot control 7 of the
motor hose and detach motor hose from foot control.

Disconnecting the wall hose from the foot control
» Disconnect the bayonet lock of the connection for foot control 9 of the
wall hose and detach wall hose from foot control.

Disconnecting the wall hose from the wall adapter

» Turn the connection for wall adapter 8 of the wall hose into the middle
position of the bayonet lock to ensure pressure equalization and pre-
vent any loud bangs.

» Disconnect the wall hose fully from the wall adapter.

Disconnecting the wall adapter from the compressed-air source
» Uncouple the connection for compressed-air source 10 of the wall
adapter from the compressed-air source.

6.2 Function checks

» Check the ELAN 4 air motor system with a trial run prior to each appli-
cation.

» Make certain that the applied part and foot control are in good working
order.

» Make certain that all compressed-air hoses and the wall adapter are
correctly connected and leak-tight.

» Check the secure connection of all products used.

» Make certain that the applied part runs at maximum speed when the
foot control pedal is pushed all the way down.

» Do not use a damaged or broken product. Immediately set aside any
damaged products!

6.3  Safe operation

Operation of the applied part is only possible if:
B the applied part is released ("On" position)
B a foot control or hand control is connected.

Activating the applied part via foot control
» Press the pedal 1 on the ELAN 4 air foot control.

The motor of the applied part runs.

» Adjusting speed: Press down on the pedal 1 to a greater or lesser
extent.

» To select maximum speed: Press down on the pedal 1 as far as it will go.

7.  Processing procedure

7.1 General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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.

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

Note

See also B. Braun elFUs at eifu.bbraun.com for up-to-date information on
processing and material compatibility

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



7.2 General information

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

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disinfec-
tion, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corro-
sion) and result damage to metallic products. 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:

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

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

» For detailed information on hygienically safe and material-
friendly/careful processing, please refer to www.a-k-i.org Header "AKI-
Brochures”, "Red brochure".

7.6  Wipe disinfection

7.3  Reusable products

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and
duration of the application, handling, storage and transportation of the
product.

Careful visual and functional testing prior to next use is the best way to
identify a malfunctioning product.

7.4  Preparations at the place of use
» Separate the products from each other immediately after use.

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

» Carry out non-fixating/NaCl-free pre-cleaning immediately after use.

» Send the product in a dry condition for cleaning and disinfection within
6 hours.

7.5  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

/\ cAUTION

Damage to, or destruction of the product caused by mechanical clean-
ing/disinfection!

» Only clean and disinfect the product manually.

» Do not sterilize the product under any circumstances.

/\ cAUTION

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting

agents!

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

Phase Step T[°C/°’F1 t[min] Conc.[%]  Water quality Chemicals
| Wipe disinfection RT >1 - 17 % Propan-1-ol,
0.23 % Didecyldimethylammonium chloride®
RT: Room temperature

* Meliseptol® wipes sensitive (BBraun) are recommended

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

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

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

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces for residue
and repeat the cleaning/disinfection process as required.

7.7  Inspection, maintenance and checks

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

Note

Aesculap additionally recommends the occasional spraying of moving parts
(such as knobs, couplings) with the Aesculap STERILIT Power Systems Oil

spray.

» Set aside the product if it is damaged.

8. Maintenance
8.1  ELAN 4 air foot control, ELAN 4 air wall adapter

To ensure reliable operation, the product must be maintained at least once
every two to three years.

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

8.2 ELAN 4 air wall hose

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

#

e.g. 2016-07

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



9.

Fault

Applied part not running

Troubleshooting list

Cause

No compressed air

Detection

Motor coupling in “off" position

Hoses and wall adapters not cor-
rectly coupled

Remedy

Activate applied part for operation (‘on'
position).

Check the coupling points.

No compressed air at the wall out-
let

Gas cylinder empty
(pressure gauge set to "0")

Valve on cylinder closed

Check the building technology

Change cylinder.

Open valve.

Applied part defective

Tool not moving

Replace applied part.

Foot control defective

Pedal not moving

Replace foot control.

Disconnecting/connecting the
applied part from/with the motor
hose not possible

(change from "On" to "Off" posi-
tion and vice versa)

Do not disengage the release but-
ton on the motor hose between
connection/separation and activa-
tion/locking of the applied part

Motor coupling defective

Coupling processes cannot be per-
formed

Disengage the release button on the
motor hose between connection/separa-
tion and activation/locking of the applied
part and re-actuate.

Replace applied part and motor hose.

Applied part runs without activat-
ing the foot control

Foot control defective

Applied part runs without being
activated by the foot control

Replace foot control.

Insufficient power

Blunt tool

The craniotome burr is not cen-
trally aligned with the dura guard
hook

Cutting edge worn

Cutting edge is clogged up, e.g.
due to insufficient rinsing

Dura guard bracket bent
Poor progress during craniotomy

Use a new tool.

Use a new tool.

Use new dura guard, follow instructions
for use (TAO14473/TA014474).

Applied part defective

Insufficient performance of
applied part

Steep rise in temperature after a
short period of time

Follow instructions for use of the applied
part (processing, maintenance).

Replace applied part.

Follow instructions for use of the applied
part (processing, maintenance).

Replace applied part.

Air resistance in hoses and wall
adapter too high

Use of extension hoses

Hoses bent or squashed

No free exhaust air outlet at the
diffuser

Only use one wall hose.

Lay hoses only through unobstructed
areas.

Free up the openings on the diffuser.

Air supply too low

Operating pressure too low

Pressure regulator on the cylinder
defective

Leaks in the hose/hose coupling

Adjust the operating pressure to min. 6
bar.

Check pressure regulator.

Replace hose.

Accessory broken

Large amount of heat generated
after a short time

Observe the instructions for use of acces-
sories.
Replace accessory.




Fault

Applied part is getting hot

Cause

Excessive use

Improper processing

Shaft of applied part bent
Applied part defective

Accessory defective

Detection

The applied part becomes hot
Loud operating noise/vibration

Remedy

Follow instructions for use of the applied
part (interval operation).

Follow instructions for use of the applied
part (reprocessing, maintenance)

Replace applied part.
Replace applied part.

Observe the instructions for use of acces-
sories.
Replace accessory.

High speed applied part vibrates
excessively

Shaft of applied part bent
Applied part defective

Reprocessing carried out incor-
rectly

Excessive running noises, vibra-
tions

Replace applied part.
Replace applied part.

Follow instructions for use of the applied
part (processing, maintenance).

Tool cannot be coupled or uncou-
pled

ELAN 4 air Highspeed: Automatic
tool lock blocked

Highspeed tool doesn't engage

Activate slide for tool lock and hold, then
couple tool.

ELAN 4 air Highspeed: Slider for
tool lock locked

Incompatible tool

Applied part released for operation
("On" position)

Incorrect tool

Block applied part (‘off' position).

Select an appropriate tool according to
the instructions for use of the applied
part.

Tool connection or coupling
deformed, defective

Tool is difficult to couple/uncouple
or cannot be coupled/uncoupled

Use a new tool.

Replace applied part.

Attachment for GA749 (cranio-
tome) cannot be coupled or
uncoupled

Automatic attachment lock
blocked

Unlocking sleeve blocked

Attachment does not click into
place

Applied part released for operation
("On" position)

Pull back unlocking sleeve and hold, then
couple the attachment.

Lock the applied part ("Off" position).

Attachment coupling defective

Attachment coupling is dirty

Attachment is difficult to cou-
plefuncouple or cannot be cou-
pled/uncoupled

Attachment is difficult to couple
or cannot be coupled

Use a new attachment.

Replace applied part.

Clean the attachment or use a new
attachment.

Clean the applied part.

Rotary dura guard GB947R hard to
turn

Hoses/wall adapter/foot control
cannot be coupled or uncoupled

Bearing dirty or worn

Hoses/wall adapters/foot control
not compatible

Hose coupling deformed, defective

Rotary dura guard is hard to move

Hoses/wall adapter are difficult to
couple/uncouple or cannot be
coupled/uncoupled

Follow the instructions for use
(TA014473/TA014474) (reprocessing,
maintenance).

Replace rotary dura guard.

Select an appropriate hose/wall
adapter/foot control according to the
instructions for use.

Replace hose/wall adapter/foot control.

Rinsing adapter cannot be adapted

Rinsing adapter not compatible
Port on applied part deformed

Screw thread on rinsing adapter
deformed/defective

Rinsing adapter cannot be adapted

Use matching rinsing adapter
Replace applied part.

Replace rinsing adapter.

Oil spray adapter cannot be
attached

Oil spray adapter not compatible

Oil spray adapter cannot be
attached

Use the matching oil spray adapter.




10. Technical Service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users in case of malfunctions and/or
failure of protective measures!

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

A\ cAUTION

Modifications to medical equipment may result in loss of guaran-
tee/warranty claims and any approvals.

» Do not modify the product.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

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

11. Accessories/Spare parts

12. Technical data

12.1 Classification in accordance with Regulation (EC)

2017/745
Art. no. Designation Class
GA708 ELAN 4 air foot control |
GA702R ELAN 4 air wall hose, 3m |
GA703R ELAN 4 air wall hose, 5m |
GA710R ELAN 4 air wall adapter Aesculap-Dréager |
GA712R ELAN 4 air wall adapter Schrader with dif- |
fuser
GA713R ELAN 4 air Wall adapter DIN with diffuser |
GA715R ELAN 4 air Wall adapter Synthes |

12.2 ELAN 4 air foot control GA708
Weight 2.1 kg 5 %

235 mm x 105 mm x 60 mm %5 %
For mounted bracket:
235 mm x 160 mm x 192 mm +5 %

Dimensions (L x W x H)

12.3 ELAN 4 air wall hose 3m GA702R
Weight 0.7 kg £10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 3 000 mm +5 %

12.4 ELAN 4 air wall hose 5m GA703R
Weight 1.06 kg £10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 5 000 mm +5 %

12.5 ELAN 4 air wall adapter Aesculap-Driger GA710R
Weight 290 g £5 %

Art. no. Name

GA099 Pressure reducer with quick-locking coupling

GA708203  Bracket

GA702R ELAN 4 air wall hose, 3m

GA703R ELAN 4 air wall hose, 5m

GA705R ELAN 4 air motor hose 3m for foot control

GA710R ELAN 4 air wall adapter Aesculap Drager

GA712R ELAN 4 air wall adapter Schrader with diffuser

GA713R ELAN 4 air wall adapter DIN with diffuser

GA715R ELAN 4 air wall adapter Synthes

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

TA014450 ELAN 4 air foot control GA708, ELAN 4 air wall hoses
GA702R/GA703R, ELAN 4 air wall adapters GA710R to
GA715R (A4 for folder)

TA014454 ELAN 4 air foot control GA708, ELAN 4 air wall hoses

GA702R/GA703R, ELAN 4 air wall adapters GA710R to
GA715R (leaflet)
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Dimensions (& x L) 37 mmx 121 mm 5 %

12.6 ELAN 4 air wall adapter Schrader with diffuser
GA712R

Weight 154 g £10 %

Dimensions (& x 1) 26 mm x 126 mm %5 %

12.7 ELAN 4 air wall adapter DIN with diffuser
GA713R

Weight 156 g £10 %

Dimensions (< x 1) 26 mm x 121 mm %5 %

12.8 ELAN 4 air wall adapter Synthes GA715R
Weight 150 g £10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 110 mm %5 %



12.9 Ambient 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

/\ WARNING
Risk of infection from contaminated products!
» Observe national regulations when disposing of or recycling the

product, its components, and their packaging.
Note

The operator must process the product before disposal, see Processing pro-
cedure.

» In case of questions regarding the disposal of the product, contact your
local B. Braun/Aesculap representative, see Technical Service.



de
Aesculap®

ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wandschlauche GA702R/GA703R,
ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R

Legende

ELAN 4 air FuBsteuerung GA708

18 Pedal

19 Anschluss fiir Wandschlauch

20 Anschluss flir Motorschlauch

21 Biigel

22 Aufnahme fiir Biigel

ELAN 4 air Motorschlauch fiir FuBsteuerung GA705R
23 Anschluss fiir Anwendungsteil

24 Anschluss fiir FuBsteuerung

ELAN 4 air Wandschlauch GA702R/GA703R

25 Anschluss fiir Wandadapter

26 Anschluss fiir FuBsteuerung

ELAN 4 air Wandadapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
27 Anschluss fiir Druckluftquelle

28 Anschluss fiir Wandschlauch

ELAN 4 air Anwendungsteil an ELAN 4 air Motorschlauch fiir FuB-
steuerung GA705R kuppeln

29 Anschluss flir Motorschlauch des Anwendungsteils
30 Sichtfeld “On"

31 Sichtfeld "Off"

32 Entriegelungsknopf

33 Nase am Motorschlauch

34 Nut am Anschluss fiir Motorschlauch
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Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen

Hinweis auf den ndchsten empfohlenen Instandhal-
tungstermin (Datum: Jahr-Monat) bei der internationa-
len B. Braun-/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer
Service

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).

Hersteller

Herstelldatum

Unsteriles Medizinprodukt

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

e ~0EEpLE

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung

Y
x
o

N
M

=
<

Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden

CE-Kennzeichnung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Medizinprodukt
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1. Zu diesem Dokument
1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

GA708 ELAN 4 air FuBsteuerung

GA702R ELAN 4 air Wandschlauch 3 m

GA703R ELAN 4 air Wandschlauch 5 m

GA710R ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffusor
GA713R ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor
GA715R ELAN 4 air Wandadapter Synthes

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen sowie Informationen zu
Materialvertraglichkeit siehe B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

1.2 Warnhinweise

Warnhinweise machen auf Gefahren fiir Patient, Anwender und/oder Pro-
dukt aufmerksam, die wahrend des Gebrauchs des Produkts entstehen
konnen. Warnhinweise sind folgendermaBen gekennzeichnet:

/\ GEFAHR

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht ver-
mieden wird, kdnnen Tod oder schwere Verletzungen die Folge sein.

/\ WARNUNG

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Gefahr. Wenn sie nicht ver-
mieden wird, kdnnen leichte oder mittelschwere Verletzungen die
Folge sein.

/\ VORSICHT

Bezeichnet eine moglicherweise drohende Sachbeschadigung. Wenn
sie nicht vermieden wird, kann das Produkt beschadigt werden.

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Die ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, die ELAN 4 air Wandschlduche
GA702R und GA703R, die ELAN 4 air Wandadapter GA710R, GA712R,
GA713R bzw. GA715R sind Zubehdor des ELAN 4 air Motorensystems.

Mit der FuBsteuerung steuert der Anwender die Drehzahl des Motors des
angeschlossenen ELAN 4 air Anwendungsteils, sofern keine Handsteue-
rung verwendet wird.

Mit dem ELAN 4 air Wandschlauch wird die ELAN 4 air FuBsteuerung an
die ELAN 4 air Wandadapter angeschlossen.

Mit den ELAN 4 air Wandadaptern wird der ELAN 4 air Wandschlauch an
die Druckluftversorgung angeschlossen.

2.2 Anwendungsumgebung
Das Produkt wird im unsterilen Bereich eingesetzt.
Aufstellort FuBsteuerung: Auf dem FuBboden

2.3 Indikationen

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewahlten
Anwendungsteilen und Werkzeugen ab.

2.4  Absolute Kontraindikationen

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



2.5 Relative Kontraindikationen

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

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

3. Sichere Handhabung

/\ GEFAHR

Brand- und Explosionsgefahr bei der Verwendung von Sauerstoff als
Antriebsgas!

» Druckluftmotoren nie mit Sauerstoff antreiben.

» Druckluftmotoren ausschlieBlich mit Druckluft oder Stickstoff
antreiben.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung des Produkts ent-
gegen seiner Zweckbestimmung!

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch falsche Handhabung des
Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor des ELAN 4 air Motorensystems.
» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

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

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

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

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung manu-
ell reinigen.

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

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

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

» Produkt und Zubehor 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.

» Produkt nur im angegebenen Druckbereich betreiben.

Hinweis

Der Anwender ist verpflichtet, alle im Zusammenhang mit dem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und der zusténdi-

gen Behérde des Staats, in dem der Anwender niedergelassen ist, zu mel-
den.
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4. Geratebeschreibung

4.1 Lieferumfang
ELAN 4 air FuBsteuerung

Art.-Nr. Bezeichnung

GA708 ELAN 4 air FuBsteuerung

TA014450 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 air FuBsteuerung
GA708, ELAN 4 air Wandschlduche GA702R/GA703R,
ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R

TA014782 Beiblatt ELAN 4 air Motorensystem

ELAN 4 air Wandschlauch

Art.-Nr. Bezeichnung
GA702R ELAN 4 air Wandschlauch 3 m
- oder-
GA703R ELAN 4 air Wandschlauch 5 m
TA014454 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 air FuBsteuerung

GA708, ELAN 4 air Wandschlduche GA702R/GA703R,
ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R (Faltblatt)

ELAN 4 air Wandadapter

Art.-Nr. Bezeichnung

Einer der folgenden Wandadapter:
GA710R ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffusor
GA713R ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor
GA715R ELAN 4 air Wandadapter Synthes

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

B ELAN 4 air Wandadapter GA710R, GA712R, GA713R oder GA715R
B ELAN 4 air Wandschlauch GA702R oder GA703R

B ELAN 4 air FuBsteuerung GA708

B ELAN 4 air Motorschlauch GA705R

W ELAN 4 air Anwendungsteil
B Werkzeug

4.3 Funktionsweise

ELAN 4 air FuBsteuerung

Durch das Betatigen des Pedals 1 der ELAN 4 air FuBsteuerung steuert der
Anwender die Drehzahl des Motors des angeschlossenen ELAN 4 air
Anwendungsteils. Uber das Pedal wird ein Ventil der ELAN 4 air FuBsteue-
rung betatigt.

In der Ausgangsstellung des Pedals ist das Ventil geschlossen und der
Motor des Anwendungsteils dreht sich nicht. In der Endstellung des Pedals
ist das Ventil vollstdndig gedffnet und der Motor des Anwendungsteils
dreht sich mit maximaler Drehzahl. Beim Loslassen des Pedals wird der
ELAN 4 air Motorschlauch entliiftet.

ELAN 4 air Wandschlauche und ELAN 4 air Wandadapter

Die ELAN 4 air Wandschlduche und die ELAN 4 air Wandadapter leiten
Druckluft von der Druckluftquelle zur FuBsteuerung.

Die Wandschlduche und Wandadapter besitzen eine Schnellabsperrkupp-
lung. Sie verhindert, dass beim Trennen Druckluft entweicht.

Die Wandschlduche besitzen eine Abluftriickfiihrung. Der Zuluftschlauch
ist mit einem Abluftschlauch ummantelt, in dem die Abluft vom OP-Feld
weggefiihrt wird.



Fiir die Abluftriickfiihrung gibt es zwei Systeme:

B Aesculap-Drager- und Synthes-Wandadapter mit vollstandiger Abluft-
riickfiihrung: Die Abluft wird aus dem OP zuriick in die zentrale Gasver-
sorgung gefiihrt, sodass Luftverwirbelungen sowie Beeintrachtigungen
von Klima und Hygiene im OP vermieden werden.

B Schrader- und DIN-Wandadapter ohne vollstdndige Abluftriickfiih-
rung: Die Abluft entweicht im OP durch einen Diffusor am Wandadap-
ter.

5. Vorbereiten
Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, lbernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung.
» Beim Aufstellen und Betrieb des Produkts einhalten:
- die nationalen Installations- und Betreiber-Vorschriften.
- die nationalen Vorschriften zur Druckluftversorgung,
- die nationalen Vorschriften liber Brand- und Explosionsschutz

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdrteile verwenden.

5.1  Druckluftversorgung/Druckluftschlduche

/\ WARNUNG
Personen- und/oder Sachschaden durch Platzen des Schlauchs!

Der Anwender kann den Patienten durch eine unbeabsichtigte Bewe-
gung aufgrund des Schrecks verletzen.

» Druckluftschlauch nicht beschadigen.
» Jéhrliche Instandhaltung einhalten.

/\ WARNUNG
Beschéddigung des Motorensystems durch Betriebsdruck iiber 10 bar!
» Betriebsdruck zwischen 6 bar und 10 bar einstellen.

/\ VORSICHT

Beeintrichtigte Leistung des Druckluftmotors/Platzen von beschidig-
ten Druckluftschlduchen!

» Druckluftschlduche frei verlegen.

» Offene Schlauchenden oder Diffusor nicht einengen.

» Druckluftschlduche nicht zu eng wickeln (Mindestdurchmesser
20 cm).

» Druckluftschlduche nicht scharf knicken, quetschen oder einklem-
men.

» Sicherstellen, dass Druckluftschlduche nicht beschédigt (z. B. durch
Skalpell) oder mit scharfkantigen Gegenstinden (z. B. Tuchklem-
men) gequetscht werden.

5.2  Betrieb mit zentraler Gasversorgung nach DIN EN
ISO 5359

Die Gasversorgung muss trockene, saubere Luft liefern und wie folgt ein-

gestellt sein:
Nenn-Betriebsdruck 8 + 2 bar

Maximal zulédssiger Betriebsdruck 10 bar

Bei Abluftriickfiihrung maximal zuldssiger Stau- 0,5 bar bis 0,7 bar
druck in der Abluftleitung wahrend des Motorbe-
triebs

Mindestférdermenge der Gasversorgung 300 I/min

5.3  Betrieb mit Druckgasflaschen nach DIN EN
ISO 11117

Folgende Voraussetzungen miissen erfiillt sein:

M Druckluft oder Stickstoff verwendet

W ausreichender Vorrat an vollen Gasflaschen vorhanden

W Flaschendruck mit Druckminderer (z. B. GA099) auf Betriebsdruck von
6 bar bis 10 bar reduziert

B Betriebsdruck auf der gerdteseitigen Skala abgelesen und an der Kne-
belschraube eingestellt

Hinweis
Die Abluft wird bei Betrieb mit Druckgasflaschen nicht aus dem OP wegge-
fiihrt. Sie tritt auBerhalb des OP-Felds am ELAN 4 Wandadapter aus.

5.4  Erstinbetriebnahme der FuBsteuerung

Biigel montieren bzw. demontieren
» Biigel 4 an einer Seite in Aufnahme fiir Biigel 5 einfiihren.

» Biigel 4 aufweiten und in andere Aufnahme fiir Biigel 5 komplett ein-
fiihren.

» Demontage: Biigel 4 an beiden waagerechten unteren Enden zusam-
mendriicken und Biigel 4 aus den Aufnahmen fiir Biigel 5 herauszie-
hen.

6. Arbeiten mit dem Produkt

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch unbeabsichtigtes Betadtigen
des Anwendungsteils!

» Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gearbeitet wird, gegen
unbeabsichtigte Betitigung sichern (Off-Position).

/\ WARNUNG
Beschéddigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen, sieche Funktions-
priifung.

6.1  Bereitstellen

Hinweis

Bedienelemente an Systemkomponenten des ELAN 4 air Motorensystems
sind mit einer goldenen Markierung gekennzeichnet.

Zubehor anschlieBen

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwahnt

sind, diirfen nicht verwendet werden.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

Wandadapter an Druckluftquelle anschlieBen
» Anschluss fiir Druckluftquelle 10 des Wandadapters mit der Druckluft-
quelle kuppeln.

Wandschlauch an Wandadapter anschlieBen

» Anschluss fiir Wandadapter 8 des Wandschlauchs auf Anschluss fiir
Wandschlauch 11 des Wandadapters stecken und Bajonettverschluss
kuppeln.



Wandschlauch an FuBsteuerung anschlieBen

» Anschluss fiir FuBsteuerung 9 des Wandschlauchs an Anschluss fiir
Wandschlauch 2 an der FuBsteuerung stecken und Bajonettverschluss
kuppeln.

Motorschlauch an FuBsteuerung anschlieBen

» Anschluss fiir FuBsteuerung 7 des Motorschlauchs an Anschluss fiir
Motorschlauch 3 an der FuBsteuerung stecken und Bajonettverschluss
kuppeln.

Anwendungsteil an Motorschlauch anschlieBen

» Anschluss fiir Motorschlauch des Anwendungsteils 12 an Anschluss fiir
Anwendungsteil 6 des Motorschlauchs stecken, siehe Abb. A. Dabei
sicherstellen, dass die Nase 16 am Motorschlauch mit der Nut 17 am
Anschluss fiir Motorschlauch 12 ausgerichtet ist.
Das Anwendungsteil rastet ein. Im Sichtfeld "Off" 14 am Motor-
schlauch ist eine goldfarbene Markierung sichtbar.

Hinweis

Das auf diesen Motorschlauch aufgesteckte Anwendungsteil ist erst
betriebsbereit, wenn der Entriegelungsknopf auf Position “On" steht.

Anwendungsteil fiir Betrieb freischalten (On-Position)

» Entriegelungsknopf 15 am Motorschlauch betédtigen und Anschluss fiir
Anwendungsteil 6 auf Anwendungsteil schieben, siehe Abb. A.
Das Anwendungsteil rastet ein. Im Sichtfeld “On" 13 am Motor-
schlauch ist eine goldfarbene Markierung sichtbar.

Anwendungsteil sperren (Off-Position)

» Entriegelungsknopf 15 am Motorschlauch betdtigen und Motor-
schlauch vom Anwendungsteil wegziehen.
Das Anwendungsteil rastet ein. Im Sichtfeld "Off" 14 am Motor-
schlauch ist eine goldfarbene Markierung sichtbar.

Anwendungsteil von Motorschlauch trennen

» Entriegelungsknopf 15 am Motorschlauch betdtigen und Motor-
schlauch durch Ziehen am Anschluss fiir Anwendungsteil 6 von
Anwendungsteil trennen.

Motorschlauch von FuBsteuerung trennen
» Bajonetteverschluss des Anschlusses fiir FuBsteuerung 7 des Motor-
schlauchs entkuppeln und Motorschlauch von FuBsteuerung ziehen.

Wandschlauch von FuBsteuerung trennen
» Bajonetteverschluss des Anschlusses fiir FuBsteuerung 9 des Wand-
schlauchs entkuppeln und Wandschlauch von FuBsteuerung ziehen.

Wandschlauch von Wandadapter trennen

» Anschluss fiir Wandadapter 8 des Wandschlauchs in mittlere Stellung
des Bajonettverschlusses drehen, damit der Druckausgleich erfolgt und
ein Knall vermieden wird.

» Wandschlauch vollstdndig von Wandadapter trennen.

Wandadapter von Druckluftquelle trennen
» Anschluss fiir Druckluftquelle 10 des Wandadapters von der Druckluft-
quelle entkuppeln.

16

6.2  Funktionspriifung

» ELAN 4 air Motorensystem vor jedem Einsatz mit einem Probelauf prii-
fen.

» Sicherstellen, dass Anwendungsteil und FuBsteuerung ordnungsgemaf
funktionieren.

» Sicherstellen, dass alle Druckluftschlduche und der Wandadapter kor-
rekt angeschlossen und dicht sind.

» Sichere Verbindung aller verwendeter Produkte priifen.

» Sicherstellen, dass sich Anwendungsteil bei durchgetretenem Pedal der
FuBsteuerung mit maximaler Drehzahl dreht.

» Kein beschadigtes oder defektes Produkt verwenden. Beschadigtes Pro-
dukt sofort aussortieren.

6.3 Bedienung

Der Betrieb des Anwendungsteils ist nur moglich, wenn:

B das Anwendungsteil freigeschaltet ist (On-Position),

B eine FuBsteuerung oder eine Handsteuerung angeschlossen ist.

Anwendungsteil mit FuBsteuerung aktivieren
» Pedal 1 an der ELAN 4 air FuBsteuerung driicken.
Der Motor des Anwendungsteils l3uft.
» Drehzahl requlieren: Pedal 1 mehr oder weniger stark driicken.
» Maximaldrehzahl wéhlen: Pedal 1 ganz durchdriicken.

7.  Aufbereitungsverfahren

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

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

Hinweis

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

Hinweis

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

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

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



7.2 Allgemeine Hinweise

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

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

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik "AKI-Broschiiren”, "Rote Broschiire".

7.6  Wischdesinfektion ohne Sterilisation
Phase Schritt T [°C/°F]

| Wischdesinfektion RT >1 -

t [min]  Konz. [%]

Wasser-Qualitat

7.3  Wiederverwendbare Produkte

Die Lebensdauer des Produkts ist begrenzt durch Beschadigung, normalen
VerschleiB, Art und Dauer der Anwendung, sowie Handhabung, Lagerung
und Transport des Produkts.

Eine sorgfdltige visuelle und funktionelle Prifung vor dem néchsten
Gebrauch ist die beste Mdglichkeit, ein nicht mehr funktionsfihiges Pro-
dukt zu erkennen.

7.4  Vorbereitung am Gebrauchsort
» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

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

» Unmittelbar nach der Anwendung nicht fixierende/NaCl-freie Vorreini-
gung durchfiihren.

» Produkt trocken binnen 6 h zur Reinigung und Desinfektion transpor-
tieren.

7.5  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ VORSICHT

Beschéadigung oder Zerstorung des Produkts durch maschinelle Reini-
gung/Desinfektion!

» Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.
» Produkt niemals sterilisieren.

/\ VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektions-
mittel!

» Fiir die Flichenreinigung zugelassene Reinigungs—/Desinfektions-
mittel nach Anweisung des Herstellers verwenden.

Chemie

17% Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*

RT: Raumtemperatur
empfohlen wird Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

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

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfldchen
visuell auf Riicksténde priifen und ggf. den Reinigungs-/Desinfektions-
prozess wiederholen.

7.7  Kontrolle, Wartung und Priifung

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

Hinweis

Aesculap empfiehlt zusétzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

8. Instandhaltung

8.1  ELAN 4 air FuBBsteuerung, ELAN 4 air Wandadap-
ter

Um einen zuverldssigen Betrieb zu gewahrleisten, muss eine Instandhal-
tung mindestens alle zwei bis drei Jahre durchgefiihrt werden.

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

8.2 ELAN 4 air Wandschlauch

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

b

z. B. 2016-07

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



9.

Storung

Anwendungsteil lauft nicht

Fehler erkennen und beheben

Ursache

Keine Druckluft

Anwendungsteil defekt

Erkennung

Motorkupplung in ,0ff"-Stellung

Schlduche und Wandadapter nicht
korrekt gekuppelt

Behebung

Anwendungsteil fiir Betrieb freischalten
(On-Position).

Kupplungsstellen priifen.

keine Druckluft an Wandanschluss

Haustechnik priifen.

Flasche leer
(Manometer auf ,0")

Ventil an Flasche geschlossen

Werkzeug bewegt sich nicht

Flasche tauschen.

Ventil 6ffnen.

Anwendungsteil wechseln.

FuBsteuerung defekt

Pedal bewegt sich nicht

FuBsteuerung wechseln.

Trennen/Verbinden des Anwen-
dungsteils von/mit Motor-
schlauch nicht mdglich

(Wechsel von On- in Off-Position
und umgekehrt)

Entriegelungsknopf am Motor-
schlauch wird zwischen Verbin-
den/ Trennen und Freischalten/
Sperren des Anwendungsteils
nicht losgelassen

Motorkupplung defekt

Kupplungsvorgdnge nicht durch-
flihrbar

Entriegelungsknopf am Motorschlauch
zwischen Verbinden/Trennen und Frei-
schalten/Sperren des Anwendungsteils
loslassen und neu betatigen.

Anwendungsteil bzw. Motorschlauch
wechseln.

Anwendungsteil lduft ohne Betati-
gung der FuBsteuerung

Ungeniigende Leistung

FuBsteuerung defekt

Werkzeug stumpf

Anwendungsteil lauft ohne Betati-
gung der FuBsteuerung

Schneiden verschlissen

Schneiden zugesetzt, z. B. durch
zu wenig Spiilen

FuBsteuerung wechseln.

Neues Werkzeug verwenden.

Neues Werkzeug verwenden.

Keine mittige Ausrichtung des
Kraniotomiefrasers zum Dura-
schutzbiigel

Anwendungsteil defekt

Luftwiderstand in Schlduchen und
Wandadapter zu hoch

Luftversorgung zu gering

Duraschutzbiigel verbogen
Schlechtes Vorwartskommen beim
Kraniotomieren

Ungeniigende Leistung des
Anwendungsteils

Neuen Duraschutz verwenden,
Gebrauchsanweisung beachten
(TA014473/TA014474).

Gebrauchsanweisung des Anwendungs-
teils beachten (Aufbereitung, Pflege).

Anwendungsteil wechseln.

Starke Erwdrmung nach kurzer
Zeit

Verwendung von Verlangerungs-
schlduchen

Schlduche abgeknickt oder
gequetscht

Gebrauchsanweisung des Anwendungs-
teils beachten (Aufbereitung, Pflege).

Anwendungsteil wechseln.

Nur einen Wandschlauch verwenden.

Schlduche frei verlegen.

kein freier Austritt von Abluft am
Diffusor

Betriebsdruck zu gering
Druckminderer an Flasche defekt

Leckage an Schlauch/Schlauch-
kupplung

Offnungen am Diffusor freimachen.

Min. 6 bar Betriebsdruck einstellen.
Druckminderer priifen.

Schlauch wechseln.

Zubehor defekt

Starke Erwarmung nach kurzer
Zeit

Gebrauchsanweisung des Zubehdrs
beachten.
Zubehor wechseln.
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Storung

Anwendungsteil wird heil3

Highspeed-Anwendungsteil vib-
riert stark

Ursache

Uberbeanspruchung

Aufbereitung falsch durchgefiihrt

Schaft von Anwendungsteil verbo-
gen

Anwendungsteil defekt

Zubehor defekt

Schaft von Anwendungsteil verbo-
gen

Anwendungsteil defekt

Aufbereitung falsch durchgefiihrt

Erkennung

Erwdrmung des Anwendungsteils
Lautes Laufgerdusch/Vibration

UbermiBige Laufgerdusche, Vibra-
tionen

Behebung

Gebrauchsanweisung des Anwendungs-
teils beachten (Intervallbetrieb).

Gebrauchsanweisung des Anwendungs-
teils beachten (Aufbereitung, Pflege).

Anwendungsteil wechseln.

Anwendungsteil wechseln.

Gebrauchsanweisung des Zubehors
beachten.
Zubehdr wechseln.

Anwendungsteil wechseln.

Anwendungsteil wechseln.

Gebrauchsanweisung des Anwendungs-
teils beachten (Aufbereitung, Pflege).

Werkzeug ldsst sich nicht kuppeln
bzw. entkuppeln

Aufsatz fiir GA749 (Kraniotom)
|asst sich nicht kuppeln bzw. ent-
kuppeln

ELAN 4 air Highspeed: Automati-
sche Werkzeug-Verriegelung blo-
ckiert

ELAN 4 air Highspeed: Schieber fiir
Werkzeugentriegelung gesperrt

Highspeed-Werkzeug rastet nicht
ein

Anwendungsteil fiir Betrieb frei-
geschaltet (On-Position)

Schieber fiir Werkzeugentriegelung beta-
tigen und halten, dann Werkzeug kup-
peln.

Anwendungsteil sperren (Off-Position).

Werkzeug nicht kompatibel

Falsches Werkzeug

Passendes Werkzeug nach Gebrauchsan-
weisung des Anwendungsteils wahlen.

Werkzeuganschluss bzw. -kupp-
lung deformiert, defekt

Automatische Aufsatz-Verriege-
lung blockiert

Werkzeug ldsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Aufsatz rastet nicht ein

Neues Werkzeug verwenden.
Anwendungsteil wechseln.

Entriegelungshiilse zurlickziehen und hal-
ten, dann Aufsatz kuppeln.

Entriegelungshiilse gesperrt

Anwendungsteil fiir Betrieb frei-
geschaltet (On-Position)

Anwendungsteil sperren (Off-Position).

Aufsatzkupplung defekt

Aufsatzkupplung verschmutzt

Aufsatz ldsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Aufsatz |dsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Neuen Aufsatz verwenden.
Anwendungsteil wechseln.

Aufsatz reinigen oder neuen Aufsatz ver-
wenden.

Anwendungsteil reinigen.

Drehbarer Duraschutz GB947R
schwer drehbar

Schlduche/Wandadapter/FuBsteu-
erung lassen sich nicht kuppeln
bzw. entkuppeln

Spiiladapter nicht adaptierbar

Olspray-Adapter l3sst sich nicht
aufstecken

Lagerstelle verschmutzt oder ver-
schlissen

Schliuche/Wandadapter/FuBsteu-
erung nicht kompatibel

Schlauchkupplung deformiert,
defekt

Spiiladapter nicht kompatibel

Anschluss am Anwendungsteil
deformiert

Gewinde am Spiiladapterdefor-
miert/defekt

Olspray-Adapter nicht kompatibel

Drehbarer Duraschutz schwer
beweglich

Schliuche/Wandadapter lassen
sich schwer bzw. nicht kup-
peln/entkuppeln

Spiiladapter Idsst sich nicht adap-
tieren

Olspray-Adapter l4sst sich nicht
aufstecken

Gebrauchsanweisung
(TA014473/TA014474) beachten (Aufbe-
reitung, Pflege).

Drehbaren Duraschutz wechseln.

Passenden Schlauch/Wandadapter/ FuB3-
steuerung nach Gebrauchsanweisung
wiahlen.

Schlauch/Wandadapter/FuBsteuerung
wechseln.

Passenden Spiiladapter verwenden

Anwendungsteil wechseln.

Spiiladapter wechseln.

Passenden Olspray-Adapter verwenden.




10. Technischer Service

/\ GEFAHR

Lebensgefahr fiir Patienten und Anwender durch Fehlfunktion
und/oder Ausfall von SchutzmaBnahmen!

» Wihrend der Anwendung des Produkts am Patienten keinerlei Ser-
vice- oder Instandhaltungstatigkeiten durchfiihren.

/\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung konnen zu einem
Verlust der Garantie-/GewZ#hrleistungsanspriiche sowie eventueller
Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

Service-Adressen
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GA099 Druckminderer mit Schnellabsperrkupplung

GA708203  Biigel

GA702R ELAN 4 air Wandschlauch 3 m

GA703R ELAN 4 air Wandschlauch 5 m

GA705R ELAN 4 air Motorschlauch 3 m fiir FuBsteuerung

GA710R ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Drager

GA712R ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffusor

GA713R ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor

GA715R ELAN 4 air Wandadapter Synthes

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

TA014450 ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wand-
schlduche GA702R/GA703R, ELAN 4 air Wandadapter
GA710R bis GA715R (A4 fiir Sammelordner)

TA014454 ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wand-

schlduche GA702R/GA703R, ELAN 4 air Wandadapter
GA710R bis GA715R (Faltblatt)
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12. Technische Daten
12.1 Klassifizierung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GA708 ELAN 4 air FuBsteuerung |
GA702R ELAN 4 air Wandschlauch 3 m |
GA703R ELAN 4 air Wandschlauch 5 m |
GA710R ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Drager |
GA712R ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffu- |
sor
GA713R ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor |
GA715R ELAN 4 air Wandadapter Synthes |

12.2 ELAN 4 air FuBsteuerung GA708

Gewicht 2,1kg 5%

235 mm x 105 mm x 60 mm £ 5 %
Bei montiertem Bligel:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

Abmessungen (L x B x H)

12.3 ELAN 4 air Wandschlauch 3 m GA702R

Gewicht 0,7 kg + 10 %

Abmessungen (J x L) 26 mm x 3 000 mm + 5 %

12.4 ELAN 4 air Wandschlauch 5 m GA703R

Gewicht 1,06 kg £ 10 %

Abmessungen (& x L) 26 mm x 5000 mm £ 5 %

12.5 ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Dréager
GA710R

Gewicht 290 g £ 5%

Abmessungen (@ x L) 37mmx 121 mm =5 %

12.6 ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffusor

GA712R
Gewicht 154 g = 10 %

Abmessungen (@ x L) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor

GA713R
Gewicht 156 g = 10 %

Abmessungen (@ x L) 26 mm x 121 mm = 5 %

12.8 ELAN 4 air Wandadapter Synthes GA715R
Gewicht 150 g = 10 %

Abmessungen (@ x L) 26 mm x 110 mm + 5 %



12.9 Umgebungsbedingungen

Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °C bis 50 °C
Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %
feuchtigkeit

Atmosphiari- 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

scher Druck

13. Entsorgung

/\ WARNUNG

Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten
und deren Verpackung die nationalen Vorschriften einhalten.

Hinweis

Das Produkt muss vor der Entsorgung durch den Betreiber aufbereitet wer-

den, siehe Aufbereitungsverfahren.

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

Commande au pied ELAN 4 air

GA708,

ELAN 4 air

tuyaux muraux

GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptateur mural GA710R a GA715R

Légende

Commande au pied ELAN 4 air GA708

35 Pédale

36 Raccord pour tuyau mural

37 Raccord pour tuyau de moteur

38 Poignée

39 Logement pour poignée

Tuyau de moteur pour commande au pied ELAN 4 air GA705R
40 Raccord pour partie appliquée

41 Raccord pour commande au pied

Tuyau mural ELAN 4 air GA702R/GA703R

42 Raccord pour adaptateur mural

43 Raccord pour commande au pied

Adaptateur mural ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
44 Raccord pour source d'air comprimé

45 Raccord pour tuyau mural

Accoupler la partie appliquée ELAN 4 air sur le tuyau de moteur pour
commande au pied ELAN 4 air GA705R.

46 Raccord pour tuyau de moteur de la partie appliquée
47 Témoin "On"

48 Témoin "Off"

49 Bouton de déverrouillage

50 Ergot sur le tuyau de moteur

51 Rainure sur le raccord pour tuyau de moteur
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Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Marquage de maintenance

Note sur la prochaine date de maintenance recomman-
dée (date: année-mois) auprés du représentant interna-
tional B.Braun/Aesculap, voir Service Technique

Code en deux dimensions lisible par la machine

Le code contient un numéro de série unique qui peut
€tre utilisé pour le suivi électronique des instruments.
Le numéro de série est conforme a la norme internatio-
nale sGTIN (GS1).

Fabricant

Date de fabrication

Dispositif médical non stérile

Désignation du lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

e ~EIEpLLE

Limites de température pendant le transport et le stoc-
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Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin.

Marquage CE selon le réglement (UE) 2017/745

Dispositif médical
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1. A propos de ce document
1.1 Champ d'application

Ce mode d'emploi concerne les produits suivants:

Réf. Désignation

GA708 Commande 4 pied/main ELAN 4 air

GA702R Tuyau mural ELAN 4 air 3 m

GA703R Tuyau mural ELAN 4 air 5 m

GA710R ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec diffuseur
GA713R Adaptateur mural ELAN 4 air DIN avec diffuseur
GA715R Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes

» Pour consulter le mode d'emploi spécifique du produit et avoir des
informations sur la compatibilité des matériaux, voir B. Braun elFU a
|'adresse eifu.bbraun.com

1.2  Avertissements

Les avertissements attirent I'attention sur les risques pour le patient, I'uti-
lisateur et/ou le produit pouvant survenir pendant I'utilisation du produit.
Les avertissements sont signalés comme suit:

/\ DANGER

Indique un risque potentiel. Si ce danger n'est pas évité, il peut avoir
pour conséquence un accident grave voire mortel.

/\ AVERTISSEMENT

Indique un risque potentiel. S'il n'est pas évité, des blessures légéres
ou modérées peuvent se produire.

/\ ATTENTION

Désigne une éventuelle détérioration du matériel. Si elle n'est pas évi-
tée, le produit risque d'étre endommaggé.

2. Informations générales

2.1 Usage prévu

La commande a pied ELAN 4 air GA708, les tuyaux muraux ELAN 4 air
GA702R et GA703R, les adaptateurs muraux ELAN 4 air GA710R, GA712R,
GA713R ou GA715R sont des accessoires du systéme de moteur
ELAN 4 air.

La commande a pied permet a |'utilisateur de piloter la vitesse de rotation
du moteur de la partie d'application ELAN 4 air raccordée dans la mesure
ou il n'utilise pas de commande manuelle.

Le tuyau mural ELAN 4 air permet de raccorder la commande au pied
ELAN 4 air sur I'adaptateur mural ELAN 4 air.

Les adaptateurs muraux ELAN 4 air permettent de raccorder le tuyau
mural ELAN 4 air a I'alimentation en air comprimé.

2.2 Environnement d'utilisation
Le produit est utilisé dans la zone non stérile.
Emplacement de la commande a pied: sur le sol

2.3 Indications

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des pieces
appliquées et des outils choisis.

23



2.4  Contre-indications absolues

Le produit n'est pas homologué pour une utilisation dans le systéme ner-
veux central ou dans le systéme circulatoire central.

2.5 Contre-indications relatives

L'utilisation slre et efficace du produit dépend fortement des influences
que seul l'utilisateur peut contrdler lui-méme. C'est pourquoi les indica-
tions mentionnées ne constituent que des conditions-cadres.

L'utilisation clinique réussie du produit dépend des connaissances et de
I'expérience du chirurgien. Il doit déterminer les structures qui peuvent
étre traitées de maniére judicieuse et tenir compte des consignes de sécu-
rité et d'avertissement mentionnées dans le mode d'emploi.

3. Manipulation sire

/\ DANGER

Danger d'incendie et d'explosion en cas d'utilisation d'oxygéne comme

gaz d'entrainement!

» Ne jamais faire fonctionner les moteurs pneumatiques avec de
I'oxygéne.

» Faire fonctionner les moteurs pneumatiques uniquement avec de
I'air comprimé ou de I'azote.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas d'utilisation du pro-
duit d'une maniére non conforme a son usage prévu !

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son usage prévu.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dégats matériels en cas de manipulation
incorrecte du produit!

Ce produit est un accessoire du systéme de moteurs ELAN 4 air.
» Respecter le mode d'emploi de tous les produits utilisés.

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

W 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 a la main le produit neuf sortant d'usine apres le retrait du
conditionnement de transport.

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

» Confier le fonctionnement et I'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.
» N'utiliser le produit que dans la plage de pression indiquée.

Remarque

L'utilisateur est tenu de signaler tout incident grave lié au produit au fabri-
cant et a l'autorité compétente de I'Etat dans lequel I'utilisateur réside.
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4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison
Commande au pied ELAN 4 air

Réf. Désignation

GA708 Commande au pied ELAN 4 air

TA014450 Mode d'emploi de la commande au pied ELAN 4 air
GA708, des tuyaux muraux ELAN 4 air GA702R/GA703R,
de I'adaptateur mural ELAN 4 air GA710R a GA715R

TA014782 Fiche complémentaire du systeme de moteur ELAN 4 air

Tuyau mural ELAN 4 air

Art. n° Désignation

GA702R Tuyau mural ELAN 4 air 3 m

GA703R Tuyau mural ELAN 4 air 5 m

TA014454 Mode d'emploi de la commande au pied ELAN 4 air

GA708, des tuyaux muraux ELAN 4 air GA702R/GA703R,
de I'adaptateur mural ELAN 4 air GA710R a GA715R
(brochure)

Adaptateur mural ELAN 4 air

Art. n° Désignation

L'un des adaptateurs muraux suivants:
GA710R Adaptateur mural ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec diffuseur
GA713R Adaptateur mural ELAN 4 airDIN avec diffuseur
GA715R Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes

4.2  Composants nécessaires a l'utilisation

B Adaptateur mural ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R ou GA715R
B Tuyau mural ELAN 4 air GA702R ou GA703R

B Commande au pied ELAN 4 air GA708

B Tuyau de moteur ELAN 4 air GA705R

M Parie appliquée ELAN 4 air
m Outil

4.3 Mode de fonctionnement

Commande au pied ELAN 4 air

Un appui sur la pédale 1 de la commande au pied ELAN 4 air permet a
I'utilisateur de piloter la vitesse de rotation du moteur de la partie appli-
quée ELAN 4 air raccordée. La pédale actionne une vanne de la commande
au pied ELAN 4 air.

Dans la position de repos de la pédale, la vanne est fermée et le moteur de
la partie appliquée ne tourne pas. Dans la position de fin de course de la
pédale, la vanne est entierement ouverte et le moteur de la partie appli-
quée tourne a la vitesse maximale. Lorsque I'on relache la pédale, le tuyau
de moteur ELAN 4 air est purgé.



Tuyaux muraux ELAN 4 air et adaptateur mural ELAN 4 air

Les tuyaux muraux ELAN 4 air et |'adaptateur mural ELAN 4 air ache-
minent I'air comprimé de la source d'air comprimé vers la commande au
pied.

Les tuyaux muraux et I'adaptateur mural comportent un raccord rapide. Ce
raccord empéche les fuites d'air comprimé lors de la séparation.

Les tuyaux muraux comportent une évacuation de I'air sortant. Le tuyau
d'arrivée d'air est enveloppé d'un tuyau d'évacuation par lequel I'air sor-
tant est évacué hors de la zone opératoire.

Il existe deux systemes d'évacuation de I'air sortant:

B Adaptateur mural Aesculap Drager et Synthes avec évacuation com-
plete de I'air sortant: I'air sortant est évacué hors de la salle d'opération
et ramené dans I'alimentation centrale en gaz, de maniére a éviter les
tourbillonnements d'air de méme qu'une détérioration de I'atmosphere
et de I'hygiéne de la salle d'opération.

B Adaptateur mural Schrader et DIN sans évacuation compléte de I'air
sortant: |'air sortant s'échappe dans la salle d'opération par un diffu-
seur monté sur I'adaptateur mural.

5. Préparation
Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes
ne sont pas respectées.
» Pour installer et faire fonctionner le produit, observer:
- les directives nationales relatives a I'installation et a I'exploitation,
- les directives nationales relatives a I'alimentation en air comprimé,

- les dispositions nationales relatives a la protection contre les incen-
dies et les explosions.

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

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

5.1  Alimentation en air comprimé/tuyaux d'air com-
primé

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'accident corporel ou de dégats matériels par éclatement du
tuyau!

L'utilisateur peut blesser le patient par un mouvement involontaire
sous |'effet de la peur.

» Ne pas endommager le tuyau d'air comprimé.

» Respecter I'entretien annuel.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de détérioration du systéme de moteurs en cas de pression de
service supérieure a 10 bar!

» Régler la pression de service entre 6 et 10 bar.

/\ ATTENTION

Risque de performances réduites du moteur pneumatique/d'éclate-
ment des tuyaux d'air comprimé détériorés!

» Poser les tuyaux d'air comprimé sans les contraindre.
» Ne pas rétrécir les extrémités ouvertes des tuyaux ni le diffuseur.

» Ne pas enrouler les tuyaux d'air comprimé en couronne trop serrée
(diamétre minimal de 20 cm).

» Ne pas plier fortement, comprimer ou pincer les tuyaux d'air com-
primé.

» Vérifier que les tuyaux d'air comprimé ne sont pas endommagés (p.
ex. par un scalpel) et ne sont pas pincés par des objets 4 bord tran-
chant (p. ex. pinces i drap).

5.2  Fonctionnement avec alimentation centrale en gaz
suivant DIN EN ISO 5359

L'alimentation en gaz doit fournir un air sec et propre et doit &tre réglée
selon les parametres suivants:

Pression de service nominale 8 + 2 bars

Pression de service maximale admissible 10 bars

Pression dynamique maximale admissible dansle 0,5 a 0,7 bar
tuyau d'évacuation d'air pendant le fonctionne-
ment du moteur

Débit minimal de I'alimentation en gaz 300 I/min

5.3  Fonctionnement avec des bouteilles d'air com-
primé suivant DIN EN ISO 11117

Les conditions suivantes doivent étre remplies:

W Utilisation d'air comprimé ou d'azote

B Réserve suffisante de bouteilles de gaz pleines

B Pression des bouteilles réduite par manodétendeur (p. ex. GA099) a une
pression de service de 6 a 10 bar

W Lire la pression de service sur la graduation située sur I'appareil et la
régler au moyen de la vis a garrot.

Remarque

L'air sortant n'est pas évacué hors de la salle d'opération en cas de fonc-
tionnement avec des bouteilles d'air comprimé Il sort en dehors de la zone
opératoire par I'adaptateur mural ELAN 4.

5.4  Premiére mise en service de la commande au pied

Montage et démontage de la poignée

» Introduire la poignée 4 d'un c6té dans le logement pour poignée 5.

» Elargir la poignée 4 et I'introduire entierement dans I'autre logement
pour poignée 5.

» Démontage: presser les deux extrémités inférieures horizontales de la
poignée 4 et retirer la poignée 4 des logements pour poignée 5.

6. Utilisation du produit

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisa-
tion.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de mise en marche
involontaire de la partie appliquée!

» Sécuriser contre I'actionnement involontaire les piéces d'applica-
tion qui ne sont pas utilisées activement (position Off).

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement du produit en cas de chute!

» N'utiliser que des produits en parfait état technique, voir Contréle
de fonctionnement.
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6.1  Mise a disposition
Remarque

Les éléments de commande sur les composants du systéme de moteurs
ELAN 4 air sont repérés par un marquage doré.

Raccordement des accessoires

Aucune combinaison d'accessoires, qui ne serait pas mentionnée dans le

mode d'emploi, ne doit étre effectuée.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

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

Raccordement de I'adaptateur mural sur la source d'air comprimé
» Accoupler le raccord pour source d'air comprimé 10 de I'adaptateur
mural avec la source d'air comprimé.

Raccordement du tuyau mural sur I'adaptateur mural

» Ficher le raccord pour adaptateur mural 8 du tuyau mural sur le rac-
cord pour tuyau mural 11 de I'adaptateur mural et accoupler le raccord
a baionnette.

Raccordement du tuyau mural sur la commande au pied

» Ficher le raccord pour commande au pied 9 du tuyau mural sur le rac-
cord pour tuyau mural 2 de la commande au pied et accoupler le rac-
cord a baionnette.

Raccordement du tuyau de moteur sur la commande au pied

» Ficher le raccord pour commande au pied 7 du tuyau de moteur sur le
raccord pour tuyau de moteur 3 de la commande au pied et accoupler
le raccord a baionnette.

Raccordement de la partie appliquée sur le tuyau de moteur

» Ficher le raccord pour tuyau de moteur de la partie appliquée 12 sur le
raccord pour partie appliquée 6 du tuyau de moteur, voir Fig. A. S'assu-
rer ce faisant que I'ergot 16 sur le tuyau de moteur s'aligne avec la
rainure 17 sur le raccord pour tuyau de moteur 12.
La partie appliquée s'encliquete. Un marquage doré est visible dans le
témoin "Off" 14 du tuyau de moteur.

Remarque

La partie appliquée fichée sur ce tuyau de moteur est préte a I'emploi
lorsque le bouton de déverrouillage se trouve en position “On”.

Déblocage de la partie appliquée pour la mise en fonctionnement

(position On)

» Actionner le bouton de déverrouillage 15 sur le tuyau de moteur et
pousser le raccord pour partie appliquée 6 sur la partie appliquée, voir
Fig. A.

La partie appliquée s'encliquete. Un marquage doré est visible dans le
témoin "On" 13 du tuyau de moteur.

Blocage de la partie appliquée (position Off)

» Actionner le bouton de déverrouillage 15 sur le tuyau de moteur et
écarter le tuyau de moteur de la partie appliquée.
La partie appliquée s'encliquete. Un marquage doré est visible dans le
témoin "Off" 14 du tuyau de moteur.

Séparation de la partie appliquée et du tuyau de moteur

» Actionner le bouton de déverrouillage 15 sur le tuyau de moteur et
séparer le tuyau de moteur de la partie appliquée en tirant sur le rac-
cord pour partie appliquée 6.
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Séparation du tuyau de moteur et de la commande au pied

» Désaccoupler le raccord a baionnette du raccord pour commande au
pied 7 du tuyau de moteur et retirer le tuyau de moteur de la com-
mande au pied.

Séparation du tuyau mural et de la commande au pied

» Désaccoupler le raccord a baionnette du raccord pour commande au
pied 9 du tuyau mural et retirer le tuyau mural de la commande au
pied.

Séparation du tuyau mural et de I'adaptateur mural

» Tourner le raccord pour adaptateur mural 8 du tuyau mural en position
médiane du raccord a baionnette de facon a ce que la pression s'équi-
libre et de facon a éviter un claquement.

» Séparer entierement le tuyau mural de I'adaptateur mural.

Séparation de I'adaptateur mural et de la source d'air comprimé
» Désaccoupler le raccord pour source d'air comprimé 10 de I'adaptateur
mural de la source d'air comprimé.

6.2  Vérification du fonctionnement

» Contréler l'agencement du systéme de moteurs ELAN 4 air avant
chaque utilisation par une marche d'essai.

» Vérifier que la partie appliquée et la commande au pied fonctionnent
correctement.

» S'assurer que tous les tuyaux d'air comprimé et |'adaptateur mural sont
correctement raccordés et sont étanches.

» Vérifier la bonne connexion de tous les produits utilisés.

» S'assurer que la partie appliquée tourne a la vitesse maximale de rota-
tion lorsque I'on enfonce la pédale de la commande au pied.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immé-
diatement au rebut un produit endommagé.

6.3  Manipulation

La partie appliquée ne peut fonctionner que lorsque:

M la partie appliquée est débloquée (position On),

B une commande au pied ou une commande manuelle est raccordée.

Activation de la partie appliquée avec commande au pied
» Appuyer sur la pédale 1 sur la commande au pied ELAN 4 air.
Le moteur de la partie appliquée tourne.
» Régulation du régime: appuyer plus ou moins fort sur la pédale 1.
» Sélection du régime maximal: appuyer a fond sur la pédale 1.

7. Procédé de traitement

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

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

Remarque

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

Remarque

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



Remarque

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

Remarque

Pour de plus amples informations sur le traitement et la compatibilité des
matériaux, voir également B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

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

7.2  Remarques générales

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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

W Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures, vieil-

lissement prématuré ou dilatations.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment slr qui préserve les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "AKI-Brochures", "Red
brochure”.

7.6  Décontamination par essuyage sans stérilisation

7.3  Produits réutilisables

La durée de vie du produit est limitée par les dommages, |'usure normale,
le type et la durée d'utilisation, la manipulation, le stockage et le transport
du produit.

Pour détecter un éventuel dysfonctionnement du produit, il convient
d'effectuer un contrdle visuel et fonctionnel minutieux avant chaque uti-
lisation.

7.4  Préparation sur le lieu d'utilisation
» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

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

» Effectuer immédiatement aprés I'utilisation un nettoyage préalable
non fixant et sans NaCl.

» Pour le nettoyage et la désinfection, transporter le produit sec dans un
délai de 6 h.

7.5 Nettoyage/décontamination

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

/\ ATTENTION

Risque d'endommagement ou de détérioration irrémédiable du produit
par un nettoyagef/une décontamination mécaniques!

» Ne nettoyer/décontaminer le produit que manuellement.
» Ne jamais stériliser le produit.

/\ ATTENTION

Risque de détériorations du produit du fait d'un produit de net-

toyage/décontamination inadéquat!

» Utiliser uniquement des produits de nettoyage/décontamination
agréés pour le nettoyage des surfaces en respectant les instructions
du fabricant.

Phase Etape T[°C/°F1 t[min] Conc. [%] Qualité de I'eau  Chimie
| Désinfection par TA >1 - 17 % de propane-1-ol,
essuyage 0,23 % de chlorure de didécyldiméthylammonium*
TA: Température ambiante

* nous recommandons Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

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

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

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, contrdler visuellement
I'absence de résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de
nettoyage/désinfection, si nécessaire.

7.7  Vérification, entretien et contrdle

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

Remarque

Aesculap recommande en outre de vaporiser de temps & autre les piéces
mobiles (p. ex. bouton, accouplement) avec le spray d'huile Aesculap
STERILIT Power Systems.

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
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8. Maintenance

8.1
ELAN 4 air

Pour garantir un fonctionnement fiable, il est impératif d'effectuer une

Commande au pied ELAN 4 air, adaptateur mural

révision d'entretien au moins tous les deux a trois ans.

Pour les prestations de service correspondantes, adressez-vous a votre dis-

tributeur local B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.

9.

Probleme

La partie appliquée ne tourne
pas

Cause

Pas d'air comprimé

8.2

Tuyau mural ELAN 4 air

Pour garantir un fonctionnement fiable, il est impératif d'effectuer une

moins une fois par an.

#

p. ex. 2016-07

révision d'entretien conformément au marquage de maintenance ou au

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

Identification et élimination des pannes

Identification

Accouplement du moteur en position «
Off »

Dépannage

Déblocage de la piece d'application pour
la mise en fonctionnement (position
On).

Tuyaux et adaptateur mural mal
accouplés

Vérifier les points d'accouplement.

Pas d'air comprimé au raccord mural

Bouteille vide
(Manométre sur « 0 »)

Vanne de la bouteille fermée

Vérifier le circuit de I'établissement.

Remplacer la bouteille.

Quvrir la vanne.

Partie appliquée défectueuse

L'outil ne bouge pas

Remplacer la partie appliquée.

Commande au pied défectueuse

La pédale ne bouge pas

Changer la commande a pied.

Séparation ou connexion de la

partie appliquée et du tuyau de
moteur impossible

(Passage de la position On & la

position Off et vice-versa)

La partie appliquée tourne sans
actionnement de la commande
au pied

Le bouton de déverrouillage du
tuyau de moteur n'est pas relaché
entre la connexion/ déconnexion
et le déverrouillage/verrouillage de
la piéce d'application.

Accouplement de moteur défec-
tueux

Pédale de commande défectueuse

Processus d'accouplement non réali-
sables

La piéce d'application fonctionne sans
actionnement de la commande a pied

Relacher le bouton de déverrouillage du
tuyau de moteur entre la
connexion/déconnexion et le déver-
rouillage/verrouillage de la piéce
d'application et I'actionner a nouveau.

Remplacer la piéce d'application ou le
tuyau de moteur.

Changer la commande a pied.
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Probleme

Puissance insuffisante

Cause

Qutil émoussé

Identification

Tranchants usés

Dépannage

Utiliser un nouvel outil.

Tranchants trop sollicités, p. ex. par
une irrigation insuffisante

Utiliser un nouvel outil.

Pas d'alignement axial de la fraise
de craniotome sur I'étrier de pro-
tection de dure-mere

Etrier de protection de dure-mére
tordu

Mauvaise progression lors de la cra-
niotomie

Utiliser un nouveau protecteur de dure-
mere, respecter le mode d'emploi
(TAO14473/TA014474).

Piece appliquée défectueuse

Puissance insuffisante de la partie
appliquée

Fort échauffement en peu de temps

Respecter le mode d'emploi de la partie
appliquée (traitement, entretien).

Remplacer la partie appliquée.

Respecter le mode d'emploi de la partie
appliquée (traitement, entretien).

Remplacer la partie appliquée.

Résistance a I'air dans les tuyaux
et 'adaptateur mural trop élevée

Alimentation en air trop faible

Accessoire défectueux

Utilisation de tuyaux prolongateurs

Utiliser un seul tuyau mural.

Tuyaux pliés ou pincés

Poser les tuyaux sans les contraindre.

Pas de sortie libre de I'air sortant au
niveau du diffuseur

Pression de service faible

Manodétendeur de la bouteille défec-
tueux

Déboucher les ouvertures du diffuseur.

Régler une pression de service de 6 bar
minimum.

Contrdler le manodétendeur.

Fuite au niveau du tuyau ou de
I'accouplement

Echauffement important aprés un
court laps de temps

Changer le flexible.

Respecter le mode d'emploi de I'acces-
soire.
Remplacer |'accessoire.

La partie appliquée chauffe

Partie appliquée Highspeed
vibrant fortement

Sollicitation excessive

Traitement mal effectué

Tige de la partie appliquée tordue

Piece appliquée défectueuse

Accessoire défectueux

Tige de la partie appliquée tordue

Partie appliquée défectueuse

Traitement mal effectué

Chauffage de la partie appliquée
Bruit de fonctionnement fort/vibra-
tions importantes

Bruits de fonctionnement excessifs,
vibrations excessives

Respecter le mode d'emploi de la partie
appliquée (fonctionnement intermit-
tent).

Respecter le mode d'emploi de la partie
appliquée (traitement, entretien).

Remplacer la partie appliquée.

Remplacer la partie appliquée.

Respecter le mode d'emploi de I'acces-
soire.
Remplacer I'accessoire.

Remplacer la partie appliquée.

Remplacer la partie appliquée.

Respecter le mode d'emploi de la partie
appliquée (traitement, entretien).

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'outil impossible

ELAN 4 air Highspeed: verrouillage
automatique de I'outil bloqué

ELAN 4 air Highspeed: poussoir de
déverrouillage de I'outil bloqué

L'outil Highspeed ne s'enclenche pas

Partie appliquée débloquée pour la
mise en fonctionnement (position On)

Actionner et maintenir le poussoir de
déverrouillage de I'outil, puis accoupler
I'outil.

Blocage de la piéce d'application (posi-
tion Off).

Outil non compatible

Raccord ou accouplement d'outil
déformé, défectueux

Mauvais outil

Accouplement ou désaccouplement de
I'outil difficile ou impossible

Choisir un outil adapté d'aprés le mode
d'emploi de la partie appliquée.

Utiliser un nouvel outil.

Remplacer la piece d'application.
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Probleme

Accouplement ou désaccouple-
ment de I'embout pour GA749
(craniotome) impossible

Cause

Verrouillage automatique de
I'embout bloqué

Identification

L'embout ne s'enclenche pas

Dépannage

Reculer et maintenir la douille de déver-
rouillage, puis accoupler I'embout.

Douille de déverrouillage bloquée

Accouplement d'embout défec-
tueux

Accouplement d'embout encrassé

Partie appliquée débloquée pour la
mise en fonctionnement (position On)

Accouplement ou désaccouplement de

I'embout difficile ou impossible

Accouplement ou désaccouplement de
I'embout difficile ou impossible

Bloquer la partie appliquée (position
0Off).

Utiliser un nouvel embout.
Remplacer la piece d'application.

Nettoyer I'embout ou utiliser un nouvel
embout.

Nettoyer la partie appliquée.

Protecteur de dure-mére pivo-
tant GB947R, difficile a pivoter

Point d'appui encrassé ou usé

Protecteur de dure-mére pivotant dif-
ficile a déplacer

Respecter le mode d'emploi
(TAO14473[TA014474) (traitement,
entretien).

Remplacer le protecteur de dure-mere
pivotant.

Accouplement ou désaccouple-
ment des tuyaux, de I'adapta-
teur mural ou de lacommande a
pied impossible

Adaptateur de rincage impos-
sible a monter

Impossible de brancher I'adap-
tateur pour spray d'huile

Tuyaux/adaptateur mural/com-
mande au pied non compatibles

Accouplement de tuyau déformé,
défectueux

Adaptateur de rincage non com-
patible

Point de contact déformé sur la
partie appliquée

Filetage sur I'adaptateur de rin-
cage moulé/défectueux

Adaptateur pour spray d'huile non
compatible

Accouplement ou désaccouplement
des tuyaux ou de |'adaptateur mural
difficile ou impossible

Impossible de monter I'adaptateur de
rincage

Impossible de brancher 'adaptateur
pour spray d'huile

Choisir un tuyau, un adaptateur mural
ou une commande au pied adaptés
d'apres le mode d'emploi.

Remplacer le tuyau, I'adaptateur mural
ou la commande a pied.

Utiliser un adaptateur de rincage appro-
prié

Remplacer la piéce d'application.

Remplacer I'adaptateur de ringage.

Utiliser un adaptateur pour spray d'huile
approprié.

10. Service Technique

/\ DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisateur en cas de dys-

fonctionnement et/ou de défaillance des mesures de protection!

» Ne pas procéder a des activités d'entretien ou de remise en état

pendant I'utilisation du produit sur le patient.

/\ ATTENTION

Les modifications apportées a I'équipement médical peuvent entrainer
une perte des droits de garantie ainsi que des autorisations éven-

tuelles.
» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant national

B. Braun/Aesculap.

11. Accessoires/piéces de rechange

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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Art. n° Désignation

GA099 Manodétendeur avec raccord de fermeture rapide

GA708203 Poignée

GA702R Tuyau mural ELAN 4 air 3 m

GA703R Tuyau mural ELAN 4 air 5 m

GA705R Tuyau de moteur ELAN 4 air 3 m pour commande a pied

GA710R Adaptateur mural ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec diffuseur

GA713R Adaptateur mural ELAN 4 air DIN avec diffuseur

GA715R Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes

GB600 Spray d'huile STERILIT Power Systems

TA014450 Commande a pied ELAN 4 air GA708, des tuyaux muraux
ELAN 4 air GA702R/GA703R, de I'adaptateur mural
ELAN 4 air GA710R & GA715R (A4 pour classeur groupé)

TA014454 Commande a pied ELAN 4 air GA708, des tuyaux muraux

ELAN 4 air GA702R/GA703R, de I'adaptateur mural
ELAN 4 air GA710R a GA715R (brochure)




12. Caractéristiques techniques
12.1 Classification selon le réglement (UE) 2017/745

Réf. Désignation Caté-
gorie

GA708 Commande au pied ELAN 4 air |

GA702R Tuyau mural ELAN 4 air 3 m |

GA703R Tuyau mural ELAN 4 air 5 m |

GA710R Adaptateur mural ELAN 4 air Aesculap- |
Drager

GA712R Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec |
diffuseur

GA713R Adaptateur mural ELAN 4 airDIN avec diffu- |
seur

GA715R Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes |

12.2 Commande au pied ELAN 4 air GA708
Poids 2,1kg + 5%

235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Avec poignée montée:
235 mm x 160 mm x 192 mm = 5 %

Dimensions (L x | x h)

12.3 Tuyau mural ELAN 4 air 3 m GA702R
Poids 0,7 kg £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 3 000 mm % 5 %

12.4 Tuyau mural ELAN 4 air 5 m GA703R
Poids 1,06 kg £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 5 000 mm % 5 %

12.5 Adaptateur mural ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Poids 2909 £ 5%

Dimensions (& x L) 37 mmx 121 mm + 5%

12.6 Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec diffu-
seur GA712R

Poids 154 g £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 126 mm * 5%

12.7 Adaptateur mural ELAN 4 air DIN avec diffuseur
GA713R

Poids 156 g £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mmx 121 mm + 5%

12.8 Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes GA715R
Poids 150 g £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mmx 110 mm * 5%

12.9 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage

Température 10°Ca 27 °C -10°Ca 50 °C

Humidité rela- 30 9% a 75 % 10 % a 90 %

tive de l'air

Pression 700 hPaa 1060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Mise au rebut

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par des produits contaminés!

» Lors de la mise au rebut ou du recyclage du produit, de ses compo-
sants et de leur emballage, respecter les réglementations natio-
nales.

Remarque

Le produit doit étre traité par I'exploitant avant la mise au rebut, voir Pro-
cédé de traitement.

» Pour toute question relative a la mise au rebut du produit usagé, adres-
sez-vous a votre représentant national B. Braun/Aesculap, voir Service
Technique.
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Aesculap®

Mando de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R,
ELAN 4 air adaptadores de pared GA710R a GA715R

Leyenda Simbolos en el producto y envase
Mando de pedal ELAN 4 air GA708
52 Pedal

53 Conexion para tubo de pared

54 Conexion para tubo de motor

55 Asa

56 Alojamiento del asa

Atencion

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

Indicador de mantenimiento
Indicacion de la proxima fecha de mantenimiento reco-

P

Tubo de motor para mando de pedal ELAN 4 air GA705R mendada (fecha: afio-mes) por el representante inter-
57 Conexion para elemento de aplicacion nacional de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asisten-
58 Conexion para mando de pedal i e

Tubo de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R - k* Cddigo bidimensional legible para maquinas

59 Conexion para adaptador de pared l‘-}i El codigo incluye un nimero de serie Unico que se puede

utilizar para el rastreo de instrumentos electrdnicos. El

60 Conexion para mando de pedal . . ) )
. numero de serie se basa en el estandar mundial sGTIN
Adaptador de pared ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R (GS1).

61 Conexion para fuente de aire comprimido
. Fabricante
62 Conexion para tubo de pared

Acoplamiento delelemento de aplicacion ELAN 4 air al tubo de motor
para mando de pedal ELAN 4 air GA705R

63 Conexion para tubo de motor del elemento de aplicacion

Fecha de fabricacion

64 Campo visual "On"
65 Campo visual "Off"
66 Boton de desenclavamiento

Producto sanitario no esteéril

67 Saliente del tubo de motor Nombre de lote del fabricante

68 Ranura de la conexion para tubo de motor

Numero de serie del fabricante

Numero de pedido del fabricante

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

Limites de humedad durante el transporte y almacena-
miento

Limites de presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento

e ~0EEpLE

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este
producto a un médico o por orden de un médico.

Y
x
o
=k
<

Marcado CE de acuerdo con el Reglamento (UE)
2017/745

M
M

Producto sanitario

MD
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1. Acerca de este documento

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican a los productos siguientes:

N.c art. Descripcion

GA708 Control de pedal ELAN 4 air

GA702R Tubo de pared ELAN 4 air de 3 m

GA703R Tubo de pared ELAN 4 air de 5 m

GA710R Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difusor
GA713R Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor
GA715R Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes

» Consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com para ver las instrucciones
de uso especificas del articulo e informacién sobre la compatibilidad
del material.

1.2  Advertencias

Los signos de advertencia alertan sobre los peligros para el paciente, el
usuario y/o el producto que puedan surgir durante el uso del producto. Los
signos de advertencia estan marcados de la siguiente manera:

/\ PELIGRO

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, pueden producirse
la muerte o lesiones graves.

/\ ADVERTENCIA

Indica un posible peligro inminente. Si no se evita, pueden producirse
lesiones leves o moderadas.

/\ ATENCION

Indica un posible dafio material. Si no se evita, el producto podria
resultar daiado.

2. Informacion general

2.1  Uso previsto

El control de pedal ELAN 4 air GA708, los tubos de pared ELAN 4 air
GA702R y GA703R y los adaptadores de pared ELAN 4 air GA710R,
GA712R, GA713R o GA715R son accesorios del sistema de motor
ELAN 4 air.

Por medio del control de pedal, el usuario controla el numero de revolu-
ciones del motor del elemento de aplicacion ELAN 4 air conectado, siem-
pre que no se utilice un control manual.

Por medio del tubo de pared ELAN 4 air, se conecta el mando de pedal
ELAN 4 air a los adaptadores de pared ELAN 4 air.

Con los adaptadores de pared ELAN 4 air, el tubo de pared ELAN 4 air se
conecta a la alimentacién de aire comprimido.

2.2 Entorno de utilizacion
El producto se emplea en el ambito estéril.
Ubicacién del control de pedal: En el suelo

2.3 Indicaciones

El modo y dmbito de aplicacion dependeran de las herramientas y partes
de aplicacién seleccionadas.
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2.4  Contraindicaciones absolutas

El producto no estd homologado para su uso en el sistema nervioso central
ni en el sistema circulatorio central.

2.5 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende en gran medida de las influen-
cias que solo el usuario puede controlar. Por lo tanto, los datos menciona-
dos son solo condiciones marco.

El uso clinico correcto del producto depende de los conocimientos y la
experiencia del cirujano. Debera decidirse qué estructuras pueden tratarse
adecuadamente y tener en cuenta estas indicaciones de sequridad y adver-
tencia mencionadas en las instrucciones de uso.

3. Manipulacion correcta

/\ PELIGRO

Riesgo de provocar incendios y explosiones si se utiliza oxigeno como
gas propulsor existe.

» No accionar el motor neumatico con oxigeno bajo ningtin concepto.

» Accionar los motores neumaticos Unicamente con aire comprimido
o con nitrogeno.

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones y dafios materiales si no se respeta el uso previsto
del producto.

» Utilizar el producto tnicamente de acuerdo con su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se maneja correcta-
mente el producto.

Este producto es un accesorio del sistema de motor ELAN 4 air.
» Seguir las instrucciones de todos los productos que se utilicen.

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

W El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirlrgica de
forma adecuada.

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

» Limpiar a mano y a fondo el producto nuevo de fabrica después de
haberlo desembalado.

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

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

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

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

- Solo 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.
» Poner en marcha el producto sélo dentro del rango de presion indicado.

Nota

El usuario estard obligado a informar al fabricante acerca de todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto y a comunicar a la autoridad
competente el lugar en el que el usuario ejerce su profesion.
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4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro
Mando de pedal ELAN 4 air

N.° art. Denominacion

GA708 Mando de pedal ELAN 4 air

TA014450 Instrucciones de uso para el mando de pedal ELAN 4 air
GA708, los tubos de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R y
los adaptadores de pared ELAN 4 air GA710R a GA715R

TA014782 Suplemento del sistema de motores ELAN 4 air

Tubo de pared ELAN 4 air

N.c art. Denominacion
GA702R Tubo de pared ELAN 4 airde 3 m
- 0 -
GA703R Tubo de pared ELAN 4 air de 5°m
TA014454 Instrucciones de uso para el mando de pedal ELAN 4 air

GA708, los tubos de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R y
los adaptadores de pared ELAN 4 air GA710R a GA715R
(folleto)

ELAN 4 air Adaptador de pared

N.c art. Denominacion

Uno de los siguientes adaptadores de pared:
GA710R Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difusor
GA713R Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor
GA715R Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes

4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Adaptador de pared ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R o GA715R
B Tubo de pared ELAN 4 air GA702R o GA703R

B Mando de pedal ELAN 4 air GA708

B Tubo de motor ELAN 4 air GA705R

B Elemento de aplicacion ELAN 4 air

B Herramienta

4.3 Modo de funcionamiento

Mando de pedal ELAN 4 air

Al accionar el pedal 1 del mando de pedal ELAN 4 air, el usuario controla
el numero de revoluciones del motor de la pieza de aplicacion ELAN 4 air
conectada. Por medio del pedal, se acciona una valvula del mando del
pedal ELAN 4 air.

En la posicion inicial del pedal, la valvula esta cerrada y el motor del ele-
mento de aplicacion no gira. En la posicion final del pedal, la valvula esta
completamente abierta y el motor del elemento de aplicacion gira a
maxima velocidad. Al soltar el pedal, se purga el tubo de motor ELAN 4 air.

Tubos de pared y adaptadores de pared ELAN 4 air ELAN 4 air
Los tubos de pared ELAN 4 air y adaptadores de pared ELAN 4 air Ilevan el
aire comprimido de la fuente de aire comprimido al mando de pedal.

Los tubos de pared y adaptadores de pared disponen de un acoplamiento
de cierre rapido. Este evita que se produzca un escape de aire comprimido
al desconectar.

Los tubos de pared disponen de un sistema de recirculacion del aire. El

tubo de alimentacion de aire va dentro de un tubo de escape, que conduce
los aires de escape fuera del area quirtrgica.



Existen dos sistemas diferentes de recirculacion del aire:

B Adaptadores de pared Aesculap, Drdger y Synthes con recirculacion
completa del aire: El aire de escape es conducido de nuevo al sistema
central de alimentacion de gas desde el quirdfano, evitando asi que el
aire se arremoline y afecte negativamente al clima y a la higiene del
quiréfano.

B Adaptadores de pared Schradery DIN sin recirculacion completa del
aire: El aire de escape sale del quiréfano por un difusor situado en el
adaptador de pared.

5. Preparacion

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

ponsabilidad.

» Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:
- los reglamentos de instalacion y operacidn vigentes a nivel nacional,
- la normativa nacional sobre alimentacion de aire comprimido
- las normas nacionales sobre prevencién de incendios y explosiones

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

5.1  Suministro de aire comprimido/tubos de aire com-
primido

/\ ADVERTENCIA
Riesgo de dafios personales y/o materiales si revienta el tubo.

El usuario puede lesionar al paciente si el susto lo lleva a realizar un
movimiento involuntario.

» No estropear el tubo de alimentacion de aire comprimido.
» Respetar el mantenimiento anual.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de dafios al sistema de motores si la presion de trabajo sobre-
pasa los 10 bar.

» Ajustar la presion de trabajo entre 6 bar y 10 bar.

/\ ATENCION

Los tubos de aire comprimido dafiados pueden reducir la potencia del
motor neumatico e incluso pueden reventar.

» Colocar los tubos de aire comprimido de forma que no rocen con
otros elementos.

» No comprimir los extremos abiertos de los tubos o los difusores.

» No enrollar los tubos de aire comprimido demasiado apretados
(diametro minimo: 20 cm).

» No doblar, aplastar o aprisionar los tubos de aire comprimido.

» Asegurarse de que los tubos de aire comprimido no se dafian (p.ej.
con un escalpelo) y que no existen objetos de cantos vivos (p. ej.
pinzas para sujetar pafios) que ejercen presion sobre ellos.

5.2 Funcionamiento con sistema central de alimenta-
cion de gas segun DIN EN ISO 5359

El sistema central de alimentacién de gas debera proveer de aire seco y
limpio y debera ajustarse del siguiente modo:

Presion de trabajo nominal 8 + 2 bar

Presion maxima de trabajo permitida 10 bar

En la recirculacion del aire de extraccion, la pre- 0,5 bar a 0,7 bar
sion maxima permitida en la linea de escape
durante el funcionamiento del motor

Caudal minimo de aire suministrado 300 I/min

5.3  Funcionamiento con botellas de gas comprimido
segun DIN EN ISO 11117

Deben cumplirse las condiciones previas siguientes:

B Utilizacion de aire comprimido o nitrégeno

B reserva suficiente de botellas de gas Ilenas

B Presion de la botella con manorreductor (p. ej. GA099) reducida a una
presion de trabajo de 6 bar a 10 bar

W Leer la presion de trabajo que indica la escala del aparato y ajustarla
mediante un tornillo de muletilla.
Nota

Si se utilizan botellas de aire comprimido, el aire de escape no se lleva fuera
del quiréfano. Sale del drea quirdrgica por el adaptador de pared ELAN 4.

5.4  Primera puesta en servicio del mando de pedal

Montaje y desmontaje del asa
» Introducir el asa 4 en uno de los laterales del alojamiento del asa 5.

» Abrir el asa 4 e introducirla por completo en el otro alojamiento del
asa 5.

» Desmontaje: Cerrar el asa 4 presionando ambos extremos horizontales
inferiores y extraer el asa 4 de los alojamientos del asa 5 tirando.

6. Trabajar con el producto

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA

Lesiones y dafios materiales debido a un accionamiento involuntario
del elemento de aplicacion.

» Bloquear los aplicadores con los que no se va a trabajar para evitar
un accionamiento involuntario (posicion de apagado).

/\ ADVERTENCIA
Dafios en el producto causados por caidas.

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

6.1  Puesta a punto
Nota

Los elementos de mando de los componentes del sistema del sistema de
motor ELAN 4 air estdn identificados con una marca dorada.

Conexion de los accesorios

No podran utilizarse combinaciones de accesorios que no se especifiquen

en las instrucciones de uso.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

Conexion del adaptador de pared a la fuente de aire comprimido
» Acoplar la conexion para fuente de aire comprimido 10 del adaptador
de pared a la fuente de aire comprimido.

Conexion del tubo de pared al adaptador de pared

» Enchufar la conexidn para adaptador de pared 8 del tubo de pared a la
conexion para tubo de pared 11 del adaptador de pared y acoplar el
cierre de bayoneta.
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Conexion del tubo de pared al mando de pedal

» Enchufar la conexion para mando de pedal 9 del tubo de pared a la
conexion para tubo de pared 2 del mando de pedal y acoplar el cierre
de bayoneta.

Conexion del tubo de motor al mando de pedal

» Enchufar la conexion para mando de pedal 7 del tubo de motor a la
conexion para tubo de motor 3 del mando de pedal y acoplar el cierre
de bayoneta.

Conexion del elemento de aplicacion al tubo de motor

» Enchufar la conexion para tubo de motor del elemento de
aplicacion 12 a la conexion para elemento de aplicacion 6 del tubo de
motor, ver Fig. A. Asegurarse de que el saliente 16 del tubo de motor
esté orientado hacia la ranura 17 de la conexién para el tubo de
motor 12.
El elemento de aplicacion queda enclavado. En el tubo de motor, en el
campo visual "Off" 14, hay una marca dorada.

Nota

El elemento de aplicacidn enchufado a este tubo de motor estard listo para
el funcionamiento cuando el botdn de desenclavamiento esté en posicion
"On"

Desbloqueo del elemento de aplicacidn para el funcionamiento (posi-

cion On)

» Accionar el boton de desenclavamiento 15 del tubo de motor y deslizar
la conexién para elemento de aplicacion 6 hasta el elemento de apli-
cacion, ver Fig. A.

El elemento de aplicacion queda enclavado. En el tubo de motor, en el
campo visual "On" 13, hay una marca dorada.

Bloqueo del elemento de aplicacion (posicion Off)

» Accionar el botdn de desenclavamiento 15 del tubo de motor y desco-
nectar el tubo de motor del elemento de aplicacion tirando.
El elemento de aplicacion queda enclavado. En el tubo de motor, en el
campo visual "Off" 14, hay una marca dorada.

Desconexion del elemento de aplicacion del tubo de motor

» Accionar el botdn de desenclavamiento 15 del tubo de motor y desco-
nectar el tubo de motor del elemento de aplicacién tirando de la
conexion para elemento de aplicacion 6.

Desconexion del tubo de motor del mando de pedal

» Desacoplar el cierre de bayoneta de la conexién para el mando de
pedal 7 del tubo de motor y desconectar el tubo de motor del mando
de pedal tirando.

Desconexion del tubo de pared del mando de pedal

» Desacoplar el cierre de bayoneta de la conexién para el mando de
pedal 9 del tubo de pared y desconectar el tubo de pared del mando de
pedal tirando.

Desconexion del tubo de pared del adaptador de pared

» Girar la conexion para adaptador de pared 8 del tubo de pared hasta la
posicion media del cierre de bayoneta para compensar la presion y evi-
tar una explosion.

» Desconectar del todo el tubo de pared del adaptador de pared.

Desconexion del adaptador de pared de la fuente de aire comprimido
» Desacoplar la conexidn para fuente de aire comprimido 10 del adapta-
dor de pared de la fuente de aire comprimido.
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6.2 Comprobacion del funcionamiento

» Someter el sistema ELAN 4 air de motor a una prueba de funciona-
miento antes de cada uso.

» Asegurarse de que el elemento de aplicacién y el mando de pedal fun-
cionan correctamente.

» Asegurarse de que todos los tubos de alimentacion de aire comprimido
y el adaptador de pared estén correctamente conectados y estancos.

» Comprobar que la conexion entre todos los productos utilizados sea
segura.

» Asegurarse de que el elemento de aplicacion gira a maxima velocidad
al pisar a fondo el pedal del mando de pedal.

» No utilizar productos dafiados o defectuosos. Retirar de inmediato el
producto si esta dafiado.

6.3  Manejo del producto

Sélo es posible accionar el elemento de aplicacion si:

B el elemento de aplicacion esta desbloqueado (posicion On)
B estan conectados un mando de pedal o un control manual.

Activacion del elemento de aplicacion con el mando de pedal
» Pulsar el pedal 1 del mando de pedal ELAN 4 air.
El motor del elemento de aplicacion esta en marcha.

» Regulacion de la velocidad: Pisar el pedal 1 con mayor o menor inten-
sidad.

» Seleccion de la velocidad maxima: Pisar a fondo el pedal 1.

7. Procedimiento de acondicionamiento

7.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Para obtener informacion actualizada sobre cémo acondicionar los pro-
ductos y sobre la compatibilidad de materiales, consulte también B. Braun
elFU en eifu.bbraun.com

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



7.2  Indicaciones generales

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

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

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

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

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

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

» Para mas informacién sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org Rubrik
"AKI-Brochures", "Red brochure".

7.6  Desinfeccion con un paiio sin esterilizacion

7.3 Productos reutilizables

La vida util del producto esta limitada por dafios, desgaste normal, tipo y
duracion de la aplicacidn, asi como manejo, almacenamiento y transporte
del producto.

Una inspeccion visual y funcional antes del siguiente uso es la mejor forma
de reconocer un producto que ya no funciona.

7.4  Preparacion en el lugar de uso

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

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

» Realizar un prelavado sin fijador y sin NaCl inmediatamente después de
la aplicacion.

» Transportar el producto seco en un plazo maximo de 6 horas tras su
limpieza y desinfeccion.

7.5  Limpieza/Desinfeccion

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

/\ ATENCION

Peligro de dafar o destruir el producto si se somete a una lim-
pieza/desinfeccion automatica.

» Limpiar/desinfectar el producto sélo manualmente.
» No esterilizar nunca el producto.

/\ ATENCION

Peligro de dafar el producto debido al uso de desinfectantes/agentes

de limpieza incorrectos.

» Utilizar Ginicamente desinfectantes/agentes de limpieza autorizados
para la limpieza de la superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

Fase  Paso T[°C/°F1 t[min] Conc. [%] Calidad del agua  Quimica
| Desinfeccion con pafio  TA >1 - Propan-1-ol al 17 %,
Cloruro de didecildimetilamonio al 0,23 %*
TA: Temperatura ambiente

*Se recomienda Meliseptol® wipes sensible (BBraun)

Fase |

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

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

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

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no hayan quedado restos en las superficies visibles y, en caso nece-
sario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

7.7  Control, mantenimiento e inspeccion

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

Nota

Aesculap recomienda, ademds, rociar ocasionalmente las partes moviles
(p.ej., botones, acoplamiento) con el aceite en aerosol STERILIT Power
Systems de Aesculap.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.
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8.
8.1

Conservacion

ELAN 4 air

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-

Mando de pedal ELAN 4 air, adaptador de pared

nimiento cada dos o tres afios como minimo.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante

de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica.

9.

Fallo

El elemento de aplicacion no
funciona

No es posible desconec-
tar/conectar el elemento de
aplicacion de/al tubo de motor
(Cambio de posicion On a
posicion Off y viceversa)

El elemento de aplicacion se
pone en marcha sin accionar
el mando de pedal

Causa

No hay aire comprimido

8.2

Tubo de pared ELAN 4 air

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-

minimo una vez al afo.

#

p. €j., B. 2016-07

nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como

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

Identificacion y subsanacion de fallos

Deteccion

Acoplamiento del motor en posicion
"Off"

Los tubos y el adaptador de pared no
estan correctamente acoplados

Eliminacion
Desbloquear el elemento de aplicacion

para el funcionamiento (posicion On).

Comprobar los puntos de acoplamiento.

No sale aire comprimido de la toma de
aire

Botella vacia
(Manémetro en posicion "0")

La valvula de la botella esta cerrada

Comprobar la técnica del lugar de instala-
cion del producto.

Cambiar la botella.

Abrir la valvula.

El elemento de aplicacion esta
defectuoso

La herramienta no se mueve

Cambiar el elemento de aplicacién.

El mando de pedal esta defectuoso

El boton de desenclavamiento del
tubo de motor no se suelta entre la
conexion/desconexion y la desco-
nexion/bloqueo del elemento de
aplicacion

El acoplamiento del motor esta
defectuoso

Control de pedal defectuoso

El pedal no se mueve

No pueden efectuarse las operaciones
de acoplamiento

El elemento de aplicacion funciona sin
accionar el control de pedal

Cambiar el mando de pedal.

Soltar el boton de desenclavamiento del
tubo de motor entre la conexion/desco-
nexion y desbloqueo/bloqueo del ele-

mento de aplicacion y volver a accionar.

Cambiar el elemento de aplicacién o el
tubo de motor.

Cambiar el mando de pedal.
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Fallo

Potencia insuficiente

Causa

El util esta desafilado

Deteccion

Filo de la hoja desgastado

Eliminacion

Utilizar una herramienta nueva.

Filo embotado, p. €j. por aclarado insu-
ficiente

Utilizar una herramienta nueva.

La fresa de craneotomia no puede
colocarse en el centro, orientada
hacia el asa de la proteccién para
duramadre

Asa de la proteccién para duramadre
deformada
Avance dificil durante la craneotomia

Utilizar una proteccion para duramadre
nueva, sequir las instrucciones de uso
(TAO14473[TA014474).

Aplicador defectuoso

Potencia del elemento de aplicacion
insuficiente

Sobrecalentamiento tras un breve
periodo de tiempo

Seguir las instrucciones de uso del ele-
mento de aplicacion (acondicionamiento,
cuidado).

Cambiar el elemento de aplicacion.

Seguir las instrucciones de uso del ele-
mento de aplicacion (acondicionamiento,
cuidado).

Cambiar el elemento de aplicacion.

El aire pasa con dificultad por los
tubos y el adaptador de pared

Utilizacion de tubos de prolongacion

Utilizar sélo un tubo de pared.

Los tubos estan doblados o aplastados.

La salida del aire por el difusor esta
obstruida

Colocar los tubos de forma que no rocen
con otros elementos.

Desobstruir los orificios del difusor.

Alimentacion de aire insuficiente

Accesorio defectuoso

Presion de trabajo insuficiente

Configurar una presion de trabajo de 6
bar como min.

Regulador de presion defectuoso en la
botella

Fuga en el tubo/acoplamiento del tubo

Sobrecalentamiento al cabo de poco
tiempo

Comprobar el reductor de presion.

Cambiar el tubo.

Seguir las instrucciones de uso de los
accesorios.
Cambiar los accesorios.

El elemento de aplicacion se
recalienta

Esfuerzo excesivo

Preparacién realizada incorrecta-
mente

Vastago del elemento de aplica-
cion deformado

Aplicador defectuoso

Accesorio defectuoso

Calentamiento del elemento de aplica-
cion
Ruido intenso/vibracion

Seguir las instrucciones de uso del ele-
mento de aplicacion (funcionamiento
intermitente).

Seguir las instrucciones de uso del ele-
mento de aplicacion (acondicionamiento,
cuidado).

Cambiar el elemento de aplicacion.

Cambiar el elemento de aplicacién.

Sequir las instrucciones de uso de los
accesorios.
Cambiar los accesorios.

El elemento de aplicacion de
alta velocidad vibra mucho

Vastago del elemento de aplica-
cion deformado

El elemento de aplicacion esta
defectuoso

Acondicionamiento efectuado de
manera incorrecta

Ruido de funcionamiento excesivo,
vibraciones

Cambiar el elemento de aplicacion.

Cambiar el elemento de aplicacién.

Seguir las instrucciones de uso del ele-
mento de aplicacion (acondicionamiento,
cuidado).
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Fallo

Imposible acoplary desacoplar
la herramienta

Imposible acoplar o desaco-
plar el cabezal para GA749
(cranedtomo)

Causa

ELAN 4 air Highspeed: Bloqueo
automatico de la herramienta blo-
queado

Deteccion

La herramienta de alta velocidad no se
enclava

Eliminacion

Accionar y sujetar la corredera para des-
bloqueo de la herramienta, acoplar la
herramienta.

ELAN 4 air Highspeed: Corredera
para desbloqueo de la herramienta
bloqueada

La herramienta no es compatible

Elemento de aplicacion desbloqueado
para el funcionamiento (posicion On)

Herramienta incorrecta

Bloqueo del elemento de aplicacion (posi-
cion Off).

Seleccionar la herramienta adecuada
segun las instrucciones de uso del aplica-
dor.

Conexion o acoplamiento de la
herramienta deformados, defec-
tuosos

Bloqueo automatico del cabezal
bloqueado

La herramienta no se puede aco-
plar/desacoplar, o solo con dificultad

El adaptador no encaja

Utilizar una herramienta nueva.

Cambiar el elemento de aplicacion.

Tirar hacia atras y sujetar el casquillo de
desenclavamiento, acoplar el cabezal.

Casquillo de desenclavamiento
bloqueado

Acoplamiento del cabezal defec-

tuoso

El acoplamiento del cabezal esta
sucio

Elemento de aplicacion desbloqueado
para el funcionamiento (posicion On)

El adaptador no se puede acoplar/des-

acoplar, o solo con dificultad

El cabezal no se puede acoplar/des-
acoplar, o sélo con dificultad

Bloqueo del elemento de aplicacion (posi-
cion Off).

Utilizar otro cabezal
Cambiar el elemento de aplicacion.
Limpiar el cabezal o utilizar otro cabezal.

Limpiar el elemento de aplicacion.

Proteccién para duramadre
giratoria GB947R dificil de
girar

Los tubos/adaptador de
pared/mando de pedal no se
pueden acoplar ni desacoplar

Adaptador de irrigacion no
adaptable

No se puede conectar el adap-
tador para aceite en aerosol

El punto de apoyo esta sucio o
desgastado

Tubos/adaptador de pared/mando
de pedal no compatibles

Acoplamiento del tubo deformado,
defectuoso

Adaptador de irrigacion incompa-
tible

Conexidn del elemento de aplica-
cion deformada

Rosca deformada/defectuosa en el
adaptador de irrigacion

Adaptador para aceite en aerosol
incompatible

Proteccion para duramadre giratoria
dificil de mover

Los tubos/adaptador de pared no se
pueden acoplar/desacoplar, o sélo con
dificultad

No se puede adaptar el adaptador de
irrigacion

No se puede conectar el adaptador
para aceite en aerosol

Seguir las instrucciones de uso
(TA014473/TA014474) (acondiciona-
miento, cuidado).

Cambiar la proteccion para duramadre
giratoria.

Seleccionar los tubos/adaptador de
pared/mando de pedal adecuados segun
las instrucciones de uso.

Cambiar los tubos/adaptador de
pared/control de pedal.

Utilizar el adaptador de irrigacion ade-
cuado

Cambiar el elemento de aplicacidn.

Cambiar el adaptador de irrigacion.

Utilizar el adaptador para aceite en espray
adecuado.

10. Servicio de Asistencia Técnica

/\ PELIGRO

Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o
averia de las medidas de proteccion.

» No realizar labores de mantenimiento ni servicio técnico durante la
utilizacion del producto en el paciente.

/\ ATENCION
Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar los

derechos de garantia y de fianza, asi como las posibles acreditaciones.

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.
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Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

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



11. Accesorios/piezas de recambio

N.° art. Denominacion

GA099 Reductor de presidn con acoplamiento de cierre rapido

GA708203  Asa

GA702R Tubo de pared ELAN 4 airde 3 m

GA703R Tubo de pared ELAN 4 air de 5 m

GA705R Tubo de motor ELAN°4°air de 3 m para mando de pedal

GA710R Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difusor

GA713R Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor

GA715R Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes

GB600 Aceite en spray STERILIT Power Systems

TA014450 Control de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared
ELAN 4 air GA702R/GA703R y adaptador de pared
ELAN 4 air GA710R a GA715R (A4 para archivador)

TA014454 Control de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared

ELAN 4 air GA702R/GA703R y adaptador de pared
ELAN 4 air GA710R a GA715R (hoja plegable)

12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)

2017/745

N.c art. Descripcion Clase

GA708 Mando de pedal ELAN 4 air |

GA702R Tubo de pared ELAN 4 air de 3 m |

GA703R Tubo de pared ELAN 4 air de 5 m |

GA710R Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap- |
Drager

GA712R Adaptador de pared ELAN 4 airSchrader con |
difusor

GA713R Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difu- |
sor

GA715R Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes |

12.2 Mando de pedal ELAN 4 air GA708

Peso

2,1 kg £ 5%

Dimensiones

(largo x ancho x alto)

235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Con el asa montada:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

12.3 Tubo de pared ELAN 4 air GA702R de 3 m

Peso

Dimensiones (& x L)

0,7 kg £ 10 %
26 mm x 3 000 mm £ 5 %

12.4 Tubo de pared ELAN 4 air GA703R de 5 m

Peso

Dimensiones (& x L)

1,06 kg £ 10 %
26 mm x 5000 mm £ 5 %

12.5 Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Peso 2909 £ 5%

Dimensiones (& x L) 37mmx 121 mm =5 %

12.6 Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difu-
sor GA712R

Peso 1549 = 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 Adaptador de pared ELAN 4 airDIN con difusor
GA713R
Peso 156 g = 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mm x 121 mm + 5 %

12.8 Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes GA715R
Peso 150 g = 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mm x 110 mm + 5 %

12.9 Condiciones ambientales

Funcionamiento Transporte y almacena-

miento
de10°Ca 27 °C

Temperatura de-10°Ca50°C

Humedad rela- de 309% a 75 % de 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmos- de 700 hPa a 1 060 hPa  de 500 hPa a 1 060 hPa

férica

13. Eliminacion

/\ ADVERTENCIA

Peligro de infeccion por productos contaminados.

» Deberan cumplirse las normas nacionales al desechar o reciclar el
producto, sus componentes o su embalaje.

Nota

El usuario deberd limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Procedi-
miento de acondicionamiento.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap®

Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R,
connettori a parete da ELAN 4 air GA710R a GA715R

Legenda

Comando a pedale ELAN 4 air GA708

69 Pedale

70 Connettore per tubo lato a parete

71 Connettore del tubo lato motore

72 Staffa

73 Alloggiamento per staffa

Tubo motore ELAN 4 air per comando a pedale GA705R
74 Connettore del tubo lato motore

75 Connettore del tubo lato pedale

Tubo a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R

76 Connettore del tubo lato a parete

77 Connettore del tubo lato pedale

Connettore a parete ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
78 Connettore per sorgente d'aria compressa

79 Connettore del tubo lato parete

Connettere il motore ELAN 4 air al tubo ELAN 4 air per comando a
pedale GA705R

80 Connettore del tubo al motore

81 Indicatore "On"

82 Indicatore "Off"

83 Pulsante di rilascio

84 Innesto centrale del tubo motore

85 Scanalatura del motore per I'alloggiamento del tubo
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per l'uso.

Simbolo di manutenzione ordinaria

Indicazione della successiva scadenza di manutenzione
ordinaria raccomandata (data: anno-mese) presso la
rappresentanza internazionale B. Braun/Aesculap,
vedere Assistenza tecnica

Codice bidimensionale leggibile dalla macchina

Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per il controllo elettronico singolo
dello strumento. [l numero di serie si basa sullo stan-
dard globale sGTIN (GS1).

Produttore

Data di produzione

Dispositivo medico non sterile

Denominazione lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Numero d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante il trasporto e lo
stoccaggio

e ~0EEpLE

Valori limite di umidita atmosferica durante il trasporto
e lo stoccaggio

Valori limite di pressione atmosferica durante il tra-
sporto e lo stoccaggio

Y
x
o

M
M

=
<

La legge federale statunitense limita la vendita di que-
sto prodotto ai medici o dietro prescrizione medica

Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745

MD

Dispositivo medico
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1. Informazioni su questo documento
1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

GA708 Comando a pedale ELAN 4 air

GA702R Flessibile a parete ELAN 4 air da 3 m

GA703R Flessibile a parete ELAN 4 air da 5 m

GA710R Adattatore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adattatore a parete ELAN 4 air Schrader con diffusore
GA713R Adattatore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore
GA715R Adattatore a parete ELAN 4 air Synthes

» Per le istruzioni d'uso specifiche dell'articolo e per le informazioni sulla
compatibilita dei materiali vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

1.2  Avvertenze

Le avvertenze richiamano I'attenzione sui pericoli per il paziente, I'utente
efo il prodotto che possono insorgere durante I'uso del prodotto. Le avver-
tenze sono contrassegnate come seque:

/\ PERICOLO

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo risultare fatale o comportare lesioni molto gravi.

/\ AWERTENZA

Indica un possibile pericolo imminente. Tale pericolo, se non evitato,
puo causare lesioni leggere o moderate.

/\ ATTENZIONE

Indica un possibile rischio di danni materiali. Se non evitato, tale peri-
colo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1  Uso previsto

Il comando a pedale ELAN 4 air GA708, i flessibili a parete ELAN 4 air
GA702R e GA703R, gli adattatori a parete ELAN 4 air GA710R, GA712R,
GA713R 0 GA715R sono accessori del sistema motorizzato ELAN 4 air.

Con il comando a pedale, l'utente gestisce il numero di giri del motore
della parte applicata collegata ELAN 4 air, qualora non venga utilizzato il
comando manuale.

Il comando a pedale viene collegato alla parete tramite I'apposito tubo
ELAN 4 air ELAN 4 air ELAN 4 air.

Gli adattatori a parete ELAN 4 air servono per collegare il flessibile a
parete ELAN 4 air all'alimentazione di aria compressa.

2.2  Ambiente di utilizzo
Il prodotto viene utilizzato in ambienti non sterili.
Posizionamento del comando a pedale: Sul pavimento

2.3 Indicazioni
Il tipo e il campo di applicazione dipendono dalle parti applicate e dagli
strumenti scelti.

2.4  Controindicazioni assolute

Il prodotto non & approvato per I'uso nel sistema nervoso centrale o nel
sistema circolatorio centrale.
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2.5 Controindicazioni relative

L'uso sicuro ed efficace del prodotto dipende fortemente da fattori che
solo |'utente pud controllare personalmente. Di conseqguenza, i dati ripor-
tati rappresentano solo delle indicazioni generali.

L'uso clinicamente efficace del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Deve decidere quali strutture possono essere
trattate in modo appropriato, tenendo conto delle indicazioni di sicurezza
e delle avvertenze riportate nelle presenti istruzioni per |'uso.

3. Manipolazione sicura

/\ PERICOLO

Pericolo di incendi ed esplosione in caso di utilizzo dell'ossigeno, quale
gas di alimentazione!

» Non azionare mai i motori pneumatici ad ossigeno.

» Azionare i motori pneumatici esclusivamente con aria compressa o
azoto.

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il prodotto in maniera non
conforme alla sua destinazione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo I'uso previsto.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata manipolazione del pro-
dotto!

Questo prodotto € un accessorio del sistema motorizzato ELAN 4 air.
» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi utilizzati.

B Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

| |l chirurgo ¢ responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

B |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia la pratica delle tecniche
chirurgiche.

» Pulire il prodotto nuovo di fabbrica manualmente, previa rimozione
dell'imballo da trasporto.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

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

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni per
I'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.
» Far funzionare il prodotto soltanto alla pressione indicata.

Nota

L'utente ha I'obbligo di segnalare al produttore e alle autoritd competenti
dello Stato in cui risiede tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto.
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4. Descrizione dell'apparecchio

4.1  Corredo di fornitura
Comando a pedale ELAN 4 air

Cod. art. Denominazione

GA708 Comando a pedale ELAN 4 air

TA014450 Istruzioni d"uso per comando a pedale ELAN 4 air
GA708, tubi a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R, con-
nettori a parete ELAN 4 air da GA710R a GA715R

TA014782 Allegato Sistema motore ELAN 4 air

Tubo a parete ELAN 4 air

Cod. art. Denominazione
GA702R Tubo a parete ELAN 4 air da 3 m
- oppure -
GA703R Tubo a parete ELAN 4 airda 5m
TA014454 Istruzioni d'uso per comando a pedale ELAN 4 air GA708,

tubi a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R, connettori a
parete ELAN 4 air da GA710R a GA715R (pieghevole)

Connettore a parete ELAN 4 air

Cod. art. Denominazione

Uno dei sequenti connettori a parete:
GA710R Adattatore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adattatore a parete ELAN 4 air Schrader con diffusore
GA713R Adattatore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore
GA715R Adattatore a parete ELAN 4 air Synthes

4.2 Componenti necessari alla messa in funzione

B Adattatore a parete ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R oppure
GA715R

B Tubo lato parete ELAN 4 air GA702R oppure GA703R
B Comando a pedale ELAN 4 air GA708

B Tubo motore ELAN 4 air GA705R

B Motore ELAN 4 air

W Utensile

4.3 Funzionamento

Comando a pedale ELAN 4 air

Premendo il comando a pedale 1 ELAN 4 air |'utilizzatore gestisce il
numero di giri del motore ELAN 4 air collegato. Tramite il pedale viene
attivata una valvola del comando a pedale ELAN 4 air.

In posizione di riposo la valvola del pedale & chiusa ed il motore non gira.
Premendo il pedale la valvola si apre ed il motore raggiunge il massimo
numero di giri. Al rilascio del pedale, il tubo motore ELAN 4 air sfiata.

Tubi motore ELAN 4 air e connettori a parete ELAN 4 air
| tubi a parete ELAN 4 air ELAN 4 air portano |' aria compressa dalla sor-
gente al pedale.

| tubi a parete sono dotati di un connettore a innesto rapido. Questo dispo-
sitivo impedisce la fuoriuscita di aria compressa in fase di distacco.

| tubi a parete sono dotati di un ricircolo dell'aria. Il tubo di alimentazione
€ composto da un tubo interno per I'apporto di aria al motore e da una
camicia esterna che convoglia I'aria di scarico lontano dal campo opera-
torio.



Per il ricircolo dell'aria sono presenti due sistemi:

B Connettore a parete Aesculap-Driger e Synthes con ricircolo completo
dell'aria di scarico: L'aria di scarico & fatta uscire dalla sala operatoria
e riconvogliata nel sistema centralizzato, in modo da evitare turbolenze
dell'aria, con conseguenti pregiudizi del clima e dell'igiene in sala ope-
ratoria.

B Connettore a parete Schrader e DIN senza ricircolo completo dell'aria
di scarico: L'aria di scarico defluisce nella sala operatoria tramite un
diffusore sul connettore a parete.

5. Preparazione
Il mancato rispetto delle seguenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.
» Nell'installazione e nell'esercizio del prodotto € necessario rispettare:
- le norme nazionali sull'installazione e I'esercizio.
- le norme nazionali sull'alimentazione ad aria compressa,
- la normativa nazionale sulla protezione da incendi ed esplosioni

» 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.

5.1 Alimentazione dell'aria compressa/tubi flessibili
dell'aria compressa

/\ AVERTENZA
Danni a persone efo materiali a causa dello scoppio del tubo!

L'utilizzatore puo procurare lesioni al paziente a causa di movimenti
involontari dovuti da spaventi

» Non danneggiare il tubo per I'aria compressa.
» Eseguire interventi di manutenzione annuali.

/\ AWERTENZA

Danni al sistema motorizzato possono essere causati da pressioni di
esercizio superiori a 10 bar!

» Regolare la pressione di esercizio tra 6 e 10 bar.

/\ ATTENZIONE

Compromissione delle prestazioni del motore pneumatico/scoppio dei
tubi flessibili dell'aria compressa danneggiati!

» Posare i tubi per aria compressa in modo che siano liberi.

» Non restringere le estremita dei tubi aperte, o il diffusore.

» Non avvolgere con spirali troppo serrate i tubi per aria compressa
(diametro minimo 20 cm).

» Non piegare troppo stretti, schiacciare o bloccare i tubi per aria
compressa.

» Accertarsi che i tubi per aria compressa non siano danneggiati (ad
es. da bisturi) o schiacciati da oggetti dagli spigoli taglienti (ad es.
pinze per teli).

5.2  Funzionamento con alimentazione del gas centra-
lizzata a norma DIN EN ISO 5359

L'alimentazione del gas deve erogare aria secca e pulita e deve essere
regolata come seque:

Pressione di esercizio nominale 8 + 2 bar

Massima pressione di esercizio ammessa 10 bar

Per il ricircolo dell'aria di scarico: pressione mas- da 0,5 bar a 0,7 bar
sima consentita nella tubazione di scarico
durante il funzionamento del motore

Portata minima di alimentazione gas 300 I/min
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5.3  Funzionamento con bombole del gas compresso a
norma DIN EN ISO 11117

Devono essere soddisfatte le sequenti premesse:

B devono essere utilizzati aria compressa o azoto

B deve essere disponibile una sufficiente riserva di bombole di gas, piene

B La pressione della bombola deve essere ridotta mediante un apposito
riduttore (ad es. GA099) alla pressione di esercizio di 6 - 10 bar

B Leggere la pressione di esercizio sulla scala dal lato apparecchio ed
impostarla sulla vite ad alette

Nota

Nell'esercizio con bombole di gas compresso, I'aria di scarico non é convo-
gliata fuori dalla sala operatoria. Esce dal campo operatorio attraverso
'adattatore a parete ELAN 4.

5.4  Prima messa in funzione del comando a pedale

Montaggio e smontaggio della staffa
» Inserire la staffa 4 lateralmente nel relativo alloggiamento 5.

» Divaricare la staffa 4 e inserirla completamente nell'altro alloggia-
mento 5.

» Smontaggio: Comprimere la staffa 4 dalle due estremita inferiori oriz-
zontali ed estrarre la staffa 4 dai relativi alloggiamenti 5.

6. Lavorare con il prodotto

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azionamenti involontari
del motore/manipolo!

» Proteggere le parti applicate, con cui non si sta attivamente lavo-
rando, da eventuali attivazioni involontarie (posizione OFF).

/\ AVVERTENZA
Danni al prodotto causati dalla sua caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali, vedasi verifica della
funzionalita.

6.1  Approntamento
Nota

Gli elementi di gestione delle connessioni dei componenti ELAN 4 air sono
contrassegnati con marcatura dorata.

Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso non

devono essere utilizzate.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B. Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Collegamento del connettore a parete alla sorgente d'aria compressa
» Collegare I'attacco della sorgente d'aria compressa 10 dell'adattatore
a parete alla sorgente d'aria compressa.

Collegare il tubo al connettore a muro
» Inserire I'attacco del tubo con il connettore a parete 8 nell'attacco sul
muro 11 e collegare il dispositivo di chiusura a baionetta.
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Collegare il tubo proveniente dalla parete al comando a pedale

» Abbinare il connettore del tubo a parete 2 e al pedale tramite gli appo-
siti connettori a baionetta 9.

Collegare il tubo motore al comando a pedale
» Collegare I'attacco 7 del tubo motore, all'attacco 3 sul pedale e fissare
il dispositivo di chiusura a baionetta.

Collegare il motore al tubo di alimentazione

» Inserire |'attacco del tubo motore 12 al 6 motore, vedere Fig. A. Verifi-
care che I'innesto centrale del connettore del tubo 16 sia allineato con
I'apposita 17 scanalatura 12.
Il motore scatta in posizione. Nel indicatore "Off" 14 sul tubo motore
¢ visibile una marcatura dorata.

Nota

Il motore & pronto a funzionare solo se il pulsante di connessione si trova in
posizione "On".

Abilitazione del motore (Posizione On)

» Attivare il pulsante di rilascio 15 sul tubo motore e fare scorrere
I'attacco sul motore 6, vedere Fig. A.
Il motore scatta in posizione. Sull' indicatore "On" 13 del tubo motore
¢ visibile una marcatura dorata.

Bloccare il motore (Posizione Off)
» Premere il pulsante di rilascio 15 sul tubo motore e scollegare i com-
ponenti.

Il motore scatta in posizione. Nel indicatore "Off" 14 sul tubo motore
€ visibile una marcatura dorata.

Disconnettere il tubo dal motore

» Attivare il pulsante di rilascio 15 sul tubo e disconnetterlo dal motore
estraendolo 6.

Separare il tubo motore dal comando a pedale
» Staccare il dispositivo di chiusura a baionetta dell'attacco del pedale 7.

Disconnettere il tubo a parete dal pedale
» Staccare il dispositivo di chiusura a baionetta del comando a pedale 9
dal tubo a parete

Disconnettere il tubo a parete dalla sorgente a muro
» Ruotare |'attacco a parete 8 del tubo in posizione centrale, in modo da
assicurare la compensazione della pressione ed evitare lo scoppio.

» Disconnettere il tubo a parete completamente dall'attacco a muro.

Disconnettere il tubo a parete dalla sorgente di aria compressa
» Scollegare |'attacco della sorgente d'aria compressa 10 della parete.

6.2 Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo controllare il sistema motorizzato ELAN 4 air
mediante un funzionamento di prova.

» Accertarsi che il motore ed il comando a pedale funzionino corretta-
mente.

» Assicurarsi che tutti i tubi per aria compressa e il connettore a parete
siano correttamente collegati ed ermetici.

» Verificare il collegamento corretto dei prodotti utilizzati.

» Assicurarsi che il motore ruoti a massima velocita con il pedale pre-
muto.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Scartare imme-
diatamente i prodotti danneggiati.
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6.3  Operativita

Il funzionamento dell'motore & possibile solo se:

B il motore & abilitato (posizione On),

B ¢ collegato un comando a pedale o un comando manuale.

Attivare il motore con comando a pedale
» Premere il pedale 1 ELAN 4 air.
Il motore funziona.
» Regolazione del numero di giri: Premere il pedale 1 pit 0 meno forte.

» Selezione del massimo numero di giri: Premere completamente il
pedale 1.

7.  Procedura di preparazione sterile

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali vedere anche B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito nel
container per sterilizzazione Aesculap.



7.2 Avvertenze generali

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per |a pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per l'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente 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 seguenti
problemi:

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

precoce o rigonfiamenti.

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura e in grado di salvaguardare i materiali preservandone il
valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org Scheda "AKI-
Brochures","Red brochure”.
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7.3  Prodotti riutilizzabili
La vita utile del prodotto ¢ limitata dai sequenti fattori: danni, normale

usura, tipo di applicazione, durata dell'applicazione, manipolazione, con-

servazione e trasporto del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il
modo migliore per riconoscere un prodotto non piu funzionale.

7.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Subito dopo I'utilizzo disconnettere i componenti.

» Rimuovere i residui operatori visibili il piu possibile con un telo per puli-

zia non sfilacciato umido.
» Subito dopo I'uso eseguire una pulizia preliminare non fissante/senza

NaCl.

» Mandare il prodotto asciutto al servizio di pulizia e disinfezione entro
6 ore.

7.5  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

/\ ATTENZIONE

Danni o distruzione del prodotto causati dalla pulizia automa-
tica/disinfezione!

» Pulire/disinfettare il prodotto solo manualmente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.

/\ ATTENZIONE
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei!

» Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la disinfezione delle
superfici secondo le istruzioni del produttore.

7.6  Disinfezione per strofinamento senza sterilizzazione
Fase  Passo T[°C/°F1  t[min] Conc. [0%]  Qualita Chimica
dell'acqua
| Disinfezione per strofi- TA >1 - - 17 % propan-1-olo,
namento 0,23 % didecildimetilammoniocloruro*
TA: Temperatura ambiente

* si consiglia Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

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

» Strofinare completamente il prodotto con una salviettina disinfettante
monouso mai utilizzata, fino ad una pulizia visiva ottimale.

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

» Dopo la pulizia/disinfezione manuale, sottoporre le superfici visibili a
un controllo visivo per escludere la presenza di eventuali residui.
All'occorrenza, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

7.7  Controllo, manutenzione e verifica

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

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. grilletto, attacco) con I'olio spray Aesculap STERILIT Power Systems.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

8. Manutenzione ordinaria

8.1 Comando a pedale ELAN 4 air, adattatore a parete

ELAN 4 air

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una

manutenzione ordinaria ogni 2-3 anni.

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza

nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.

8.2 Tubo a parete ELAN 4 air

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir eseguita almeno una

manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

b

ad es. 2016-07

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza

nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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9.

Anomalia

Il motore non funziona

Causa

Manca I'aria compressa

Identificazione ed eliminazione dei guasti

Identificazione

Attacco motore in posizione "Off"

Tubi e adattatori a parete non
collegati correttamente

Risoluzione

Abilitare il funzionamento della parte
applicata (posizione On).

Verificare i punti di connessione.

nessuna alimentazione con aria
compressa dalla sorgente a parete

Bombola vuota
(Manometro sullo “0")

Valvola sulla bombola chiusa

Verificare I'impianto interno.

Sostituire la bombola.

Aprire la valvola.

Motore [ manipolo difettoso

L'utensile non si muove

Sostituire la parte applicata.

Comando a pedale guasto

Il pedale non si muove

Sostituire il comando a pedale.

Separazione/Collegamento del
motore da/con tubo motore
impossibile

(Commutazione da posizione
On a Off e viceversa)

Mancato funzionamento del pulsante
dirilascio del flessibile motore tra con-
nessione/disconnessione e rila-
scio/blocco della parte applicata

Attacco motore guasto

Operazioni di connessione non
esequibili

Rilasciare il pulsante di rilascio del flessi-
bile motore tra connessione/disconnes-
sione e rilascio/blocco della parte appli-
cata, quindi azionare di nuovo il pulsante.

Sostituire la parte applicata o il flessibile
motore.

Il motore funziona senza atti-
vazione del comando a pedale

Potenza insufficiente

Comando a pedale difettoso

Utensile smusso

La parte applicata scorre senza
premere il comando a pedale

Lame usurate

Lame danneggiate, ad es. a causa
di risciacquo insufficiente

Sostituire il comando a pedale.

Utilizzare un utensile nuovo.

Usare un utensile nuovo.

Scorretto allineamento centrale della
fresa per craniotomia rispetto alla
staffa del salvadura

Parte applicata difettosa

Resistenza dell'aria nei tubi e adatta-
tori a parete trotto alta

Alimentazione aria troppo ridotta

Accessori difettosi

Piedino del salvadura deformato
Avanzamento scorretto durante
la craniotomia

Potenza della parte applicata
insufficiente

Utilizzare un nuovo salvadura, attenersi
alle istruzioni per l'uso
(TAO14473[TA014474).

Rispettare le istruzioni per I'uso della parte
applicata (preparazione sterile, cura).

Sostituire la parte applicata.

Forte riscaldamento dopo breve
tempo

Utilizzo di tubi flessibili di pro-
lunga

Tubi flessibili schiacciati o defor-
mati

Rispettare le istruzioni per |'uso della parte
applicata (preparazione sterile, cura).

Sostituire la parte applicata.

Utilizzare solo un flessibile a parete.

Posare i tubi flessibili in modo che siano
liberi.

mancata fuoriuscita libera di aria
di scarico dal diffusore

Pressione d'esercizio troppo
scarsa

Regolatore di pressione della
bombola difettoso

Allargare le aperture del diffusore.

Impostare la pressione di esercizio a min. 6
bar.

Controllare i riduttori.

Perdita da tubo flessibile/attacco
tubo flessibile

Forte riscaldamento dopo breve
tempo

Sostituire il flessibile.

Rispettare le istruzioni per I'uso degli
accessori.
Sostituire gli accessori.
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Anomalia

Il motore | manipolo si scalda

Eccessiva vibrazione della
parte applicata High Speed

Causa

Eccessiva sollecitazione

Preparazione sterile eseguita in modo
errato

Stelo della parte applicata deformato

Parte applicata difettosa

Accessori difettosi

Stelo del motore/manipolo deformato

Motore difettoso

Preparazione sterile eseguita in modo
scorretto

Identificazione

Riscaldamento della parte appli-
cata

Elevato rumore di funziona-
mento/vibrazione

Rumori di funzionamento ecces-
sivi, vibrazioni

Risoluzione

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore/manipolo (funzionamento inter-
vallo).

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore/manipolo (preparazione sterile,
cura).

Sostituire la parte applicata.

Sostituire la parte applicata.

Rispettare le istruzioni per I'uso degli
accessori.
Sostituire gli accessori.

Sostituire la parte applicata.

Sostituire la parte applicata.

Rispettare le istruzioni per |'uso della parte
applicata (preparazione sterile, cura).

Non si riesce a collegare/scol-
legare l'utensile

Il terminale per GA749 (cra-
niotomo) non si aggan-
cia/sgancia

ELAN 4 air Highspeed: Sgancio auto-
matico dell'utensile bloccato

ELAN 4 air Highspeed: Sgancio auto-
matico dell'utensile bloccato

L'utensile Highspeed non scatta
in posizione

Motore/manipolo abilitato (Posi-
zione On)

Attivare e tenere in posizione I'elemento
scorrevole per lo sblocco utensile e colle-
gare l'utensile.

Bloccare la parte applicata (posizione
"Off").

Utensile incompatibile

Utensile errato

Scegliere un utensile adatto in base alle
istruzioni per |'uso della parte applicata.

Attacco/connessione utensile defor-
mato, difettoso

Sgancio automatico dell'utensile bloc-
cato

E difficile o impossibile colle-
gare/scollegare I'utensile

Il terminale non scatta in posi-
zione

Usare un utensile nuovo.
Sostituire la parte applicata.

Fare arretrare e tenere in posizione la
camicia di rilascio, poi collegare il mani-
polo.

Camicia di rilascio bloccata

Motore abilitato (Posizione On)

Bloccare il motore (Posizione Off)

Attacco terminale difettoso

Connettore del manipolo sporco

E difficile o impossibile colle-
gare/scollegare il terminale

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il manipolo

Utilizzare un nuovo terminale.
Sostituire la parte applicata.
Pulire il manipolo o utilizzarne uno nuovo.

Pulire il motore/manipolo.

Protezione dura madre gire-
vole GB947R difficile da muo-
vere

Impossibile collegare/scolle-
gare flessibilifadattatori a
parete/comando a pedale

Adattatore per irrigazione non
applicabile

Impossibile collegare I'adatta-
tore per olio spray

Punto di supporto sporco o usurato

Tubi/connettorii a parete/comando a
pedale incompatibili

Connettore del tubo deformato, gua-
sto

Adattatore per irrigazione non compa-
tibile

Attacco della parte applicata defor-
mato

Filettatura dell'adattatore per irriga-
zione deformata/difettosa

Adattatore per olio spray non compa-
tibile

Protezione dura madre girevole
difficile da muovere

Flessibili/fadattatori a parete diffi-
cili o impossibili da colle-
gare/scollegare

Impossibile applicare I'adattatore
per irrigazione

Impossibile collegare I'adattatore
per olio spray

Rispettare del istruzioni per I'uso
(TAO14473[TA014474) (preparazione ste-
rile, cura).

Sostituire la protezione dura madre gire-
vole.

Scegliere tubo/connettore a
parete/comando a pedale in base alle
istruzioni per l'uso.

Sostituire il flessibile/I'adattatore a
parete/il comando a pedale.

Utilizzare I'adattatore per irrigazione
adatto

Sostituire la parte applicata.

Sostituire I'adattatore per irrigazione.

Utilizzare I'adattatore per olio spray
adatto.
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10. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano rischi
letali sia per il paziente che per I'utilizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

/\ ATTENZIONE

Eventuali modifiche alle attrezzature medico-chirurgiche possono
comportare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante locale
di B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

detto.
11. Accessori/Ricambi
Cod. art.

Denominazione

GA099 Riduttore di pressione con innesto rapido

GA708203 Staffa

GA702R Flessibile a parete ELAN 4 air da 3 m

GA703R Flessibile a parete ELAN 4 air da 5 m

GA705R Flessibile motore ELAN 4 air da 3 m per comando a
pedale

GA710R Adattatore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Adattatore a parete ELAN 4 air Schrader con diffusore

GA713R Adattatore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore

GA715R Adattatore a parete ELAN 4 air Synthes

GB600 Olio spray STERILIT Power Systems

TA014450 Comando a pedale ELAN 4 air GA708, flessibili a parete
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adattatore a parete
ELAN 4 air da GA710R a GA715R (A4 per cartella di rac-
colta)

TAO14454 Comando a pedale ELAN 4 air GA708, flessibili a parete

ELAN 4 air GA702R/GA703R, adattatore a parete
ELAN 4 air da GA710R a GA715R (opuscolo)
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12. Specifiche tecniche

12.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)

2017/745

Cod. art. Descrizione Classe

GA708 Comando a pedale ELAN 4 air |

GA702R Tubo a parete ELAN 4 airda 3 m |

GA703R Tubo a parete ELAN 4 airda 5 m |

GA710R Adattatore a parete ELAN 4 air Aesculap- |
Drager

GA712R Adattatore a parete ELAN 4 air Schrader con |
diffusore

GA713R Adattatore a parete ELAN 4 air DIN con difu- |
sore

GA715R Adattatore a parete ELAN 4 air Synthes |

12.2 Comando a pedale ELAN 4 air GA708

Peso 2,1kg 5%

235 mm x 105 mm x 60 mm £ 5 %
Con staffa montata:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

Dimensioni (Lx P x H)

12.3 Tubo a parete ELAN 4 air 3 m GA702R

Peso 0,7 kg + 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 5 %

12.4 ELAN 4 air Tubo a parete 5 m GA703R
Peso 1,06 kg £ 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mm x 5000 mm * 5 %

12.5 Adattatore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Peso 290 g £ 5%

Dimensioni (& x L) 37 mm x 121 mm + 5%

12.6 Adattatore a parete ELAN 4 air Schrader con dif-
fusore GA712R

Peso 154 g £ 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 Adattatore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore
GA713R

Peso 156 g £ 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mm x 121 mm = 5 %

12.8 connettore a parete ELAN 4 air Synthes GA715R
Peso 150 g £ 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mm x 110 mm + 5 %



12.9 Condizioni ambientali

Temperatura da10°Ca27°C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da309%a75% da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

Pressione da 700 hPa a 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

atmosferica

13. Smaltimento

/\ AVERTENZA

Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi com-
ponenti e della confezione, attenersi alle normative nazionali.

Nota

Il prodotto deve essere sottoposto a preparazione sterile prima dello smal-
timento da parte dell'operatore, vedere Procedura di preparazione sterile.

» Per eventuali domande sullo smaltimento del prodotto, rivolgersi al
rappresentante locale di B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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Aesculap®

Comando a pedal

ELAN 4 air

GA708,

tubos de

parede ELAN 4 air

GA702R/GA703R, adaptador de parede ELAN 4 air GA710R até GA715R

Legenda

Comando a pedal ELAN 4 air GA708
86 Pedal

87 Ligacdo para o tubo de parede

88 Ligacdo para tubo flexivel para motor
89 Estribo

90 Receptaculo para o estribo

Simbolos existentes no produto e embalagem

Tubo flexivel para motor para comando a pedal ELAN 4 air GA705R

91 Ligacdo para a unidade de aplicacdo

92 Ligacdo para o comando a pedal

Tubo de parede ELAN 4 air GA702R/GA703R
93 Ligacdo para o adaptador de parede

94 Ligacdo para o comando a pedal

Fuact
o 3

Adaptador de parede ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

95 Ligacdo para a fonte de ar comprimido
96 Ligacdo para tubo de parede

Acoplar a unidade de aplicagdo ELAN 4 air ao tubo flexivel para motor

para comando a pedal ELAN 4 air GA705R

97 Ligacdo para tubo flexivel para motor da unidade de aplicacao

98 Campo dtico "On"

99 Campo 6tico "Off"

100Botédo de desbloqueio

101Ressalto no tubo flexivel do motor

102Ranhura na ligagdo para tubo flexivel para motor
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Cuidado

Ter em atencdo as indicagdes respeitantes a seguranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucao, des-
critas nas instrugdes de utilizacéo.

Simbolo de manutencao

Indicacdo da data recomendada para a préxima manu-
tencéo (data: ano-més) no representante

internacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de
assisténcia técnica

Cddigo bidimensional legivel na maquina

0 cddigo contém um nimero de série Unico, que pode
ser utilizado para a monitorizagao eletrénica de instru-
mentos individuais. O nimero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

Produto médico nédo estéril

Caodigo de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Codigo de encomenda do fabricante

Limites de temperatura durante o transporte e armaze-
namento

e ~0EEpLE

Limites de humidade do ar durante o transporte e arma-
zenamento

Limites da pressdo atmosférica durante o transporte e
armazenamento

Y
x
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De acordo com a lei federal dos EUA, este produto s6
pode ser vendido por um médico ou por ordem de um
médico

Marcacéo CE de acordo com o regulamento (UE)
2017/745

Produto médico
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1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

Art. n.° Designacdo

GA708 Pedal de comando ELAN 4 air

GA702R Tubo flexivel de parede ELAN 4 air de 3 m

GA703R Tubo flexivel de parede ELAN 4 air de 5 m

GA710R Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptador de parede ELAN 4 airSchrader com difusor
GA713R Adaptador de parede ELAN 4 air DIN com difusor
GA715R Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes

» Para as instrucbes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais e vida util, ver
B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

As adverténcias alertam para os perigos que podem surgir para o paciente,
utilizador efou produto durante a utilizagdo do produto. As adverténcias
estdo marcadas da sequinte forma:

/\ PERIGO

Indica um possivel perigo iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENCAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

/\ cuIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se nao for evitado,
pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais

2.1  Finalidade prevista

O pedal de comando ELAN 4 air GA708, os tubos flexiveis de parede
ELAN 4 air GA702R e GA703R, o adaptador de parede ELAN 4 air GA710R,
GA712R, GA713R ou GA715R sdo acessorios do sistema de motores
ELAN 4 air.

0 pedal de comando controla a velocidade do motor da pega de aplicacao
ELAN 4 air ligada, desde que ndo seja utilizado nenhum comando manual.

Com o tubo de parede ELAN 4 air o comando a pedal ELAN 4 air ¢ ligado
ao adaptador de parede ELAN 4 air.

Os adaptadores de parede ELAN 4 air ligam o tubo flexivel de parede
ELAN 4 air a alimentacao de ar comprimido.

2.2 Areas de aplicacao
O produto € utilizado em ambientes ndo estéreis.
Local de instalacdo do pedal de comando: No chdo

2.3 Indicacoes
0 tipo e o ambito de aplicacdo dependem das pecas de aplicagdo e das fer-
ramentas selecionadas.

2.4 Contraindicacdes absolutas
A utilizacdo do produto no sistema nervoso central ou sistema circulatério
central ndo € permitida.
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2.5 Contraindicacdes relativas

A utilizacdo segura e eficaz do produto depende fortemente de varios fato-
res que apenas podem ser controlados pelo prdprio utilizador. Assim, as
informacdes referidas sdo meramente indicativas.

A utilizacéo clinica adequada do produto depende dos conhecimentos e da
experiéncia do cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estruturas podem
ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacfes de seguranca e as
adverténcias mencionadas nestas instrugdes de utilizacéo.

3. Manuseamento seguro

/\ PERIGO

Perigo de incéndio e de explosdo em caso de utilizacdo de oxigénio
como gas propulsor!

» Nunca acionar motores pneumaticos com oxigénio.

» Acionar os motores pneumaticos exclusivamente com ar compri-
mido ou com nitrogénio.

/\ ATENGAO

Risco de ferimento e danos materiais se o produto nao for utilizado
para a finalidade prevista!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

/\ ATENCAO

No caso de manipulagdo errada do dispositivo existe risco de ferimen-
tos e de danos materiais!

Este produto € um acessorio do sistema de motores ELAN 4 air.

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica nao estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizagao.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencdo cirdrgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirlrgicas reconhecidas.

» Limpar manualmente o produto novo apds remover a embalagem de
transporte.

» Antes da utilizacdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucdes de uti-
lizagdo.

- Respeitar as informagdes de sequranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

» Guardar as instrucées de utilizacdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.
» Utilizar o produto apenas na gama de pressao indicada.

Nota

0 utilizador tem o dever de informar o fabricante e as autoridades compe-
tentes do pais onde o utilizador estd estabelecido acerca de todos os inci-
dentes graves relacionados com o produto.
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4. Descricao do aparelho

4.1  Material fornecido
Comando a pedal ELAN 4 air

Art. n.° Designacgdo

GA708 ELAN 4 air

TA014450 Instrucdes de utilizacdo para comando a pedal
ELAN 4 air GA708, tubos de parede ELAN 4 air
GA702R/GA703R, adaptador de parede ELAN 4 air
GA710R até GA715R

TA014782 Folheto do sistema de motores ELAN 4 air

Tubo de parede ELAN 4 air

Art. n.° Designacdo

GA702R Tubo de parede ELAN 4 air de 3 m

GA703R Tubo de parede ELAN 4 air de 5 m

TA014454 Instrucdes de utilizacdo para comando a pedal

ELAN 4 air GA708, tubos de parede ELAN 4 air
GA702R/GA703R, adaptador de parede ELAN 4 air
GA710R até GA715R (folheto)

Adaptador de parede ELAN 4 air

Art. n.° Designacgdo

Um dos sequintes adaptadores de parede:
GA710R Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptador de parede ELAN 4 air Schrader com difusor
GA713R Adaptador de parede ELAN 4 air DIN com difusor
GA715R Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes

4.2  Componentes necessarios ao funcionamento

B Adaptador de parede ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R ou GA715R
B Tubo de parede ELAN 4 air GA702R ou GA703R

B Comando a pedal ELAN 4 airGA708

B Tubo flexivel para motor ELAN 4 air GA705R

B Unidade de aplicacdo ELAN 4 air

B Ferramenta

4.3 Modo de funcionamento

Comando a pedal ELAN 4 air

Ao acionar o pedal 1 do comando a pedal ELAN 4 air, o utilizador controla
a velocidade de rotacdo do motor da unidade de aplicacdo ELAN 4 air
ligada. Através do pedal, € acionada uma valvula do comando a pedal
ELAN 4 air.

Na posicdo inicial do pedal, a valvula esta fechada e o motor da unidade
de aplicacdo ndo roda. Na posi¢do final do pedal, a valvula esta totalmente
aberta e o motor da unidade de aplicacdo funciona com velocidade de
rotagdo maxima. Ao largar o pedal, o tubo flexivel para motor ELAN 4 air
€ purgado.

Tubos de parede ELAN 4 air e adaptadores de parede ELAN 4 air

Os tubos de parede ELAN 4 air e os adaptadores de parede ELAN 4 air con-
duzem o ar comprimido desde a sua fonte para o comando a pedal.

Os tubos de parede e adaptadores de parede possuem um acoplador de
fecho rapido. Este impede que o ar comprimido possa escapar durante o
corte.



Os tubos de parede possuem uma recirculacdo do ar. O tubo de entrada de
ar esta envolvido com um tubo para saida de ar, através do qual o ar eva-
cuado € transportado para fora do campo operatorio.

Para a recirculagdo do ar evacuado existem dois sistemas:

B Adaptadores de parede Aesculap Drdger e Synthes com recirculagdo
completa do ar evacuado: O ar evacuado € reconduzido do campo ope-
ratério para a fonte de distribuicao do gas, por forma a evitar agitacoes
do ar, bem como influéncias negativas sobre o clima e a higiene na sala
de operacoes.

B Adaptadores de parede Schrader e DIN sem recirculagcdo completa do
ar evacuado: O ar escapa livremente na sala de operacgdes através de
um difusor no adaptador de parede.

5. Preparacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das seguintes instrucdes.
» Aquando da instalagdo e do servico do produto respeitar o sequinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalacdo e ao servigo.
- as normas nacionais relativas a alimentacdo de ar comprimido,

- as normas sobre protecdo contra incéndios e explosdes, aplicaveis a
nivel nacional

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

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

5.1 Alimentacédo de ar comprimido/tubos flexiveis de
ar comprimido

/\ ATENCAO
Danos pessoais efou materiais devido a colocagio do tubo!

O utilizador pode ferir o doente através de um movimento inadvertido,
motivado por choque.

» Nao danificar o tubo de ar comprimido.
» Respeitar a manutencéo anual.

/\ ATENCAO

Perigo de danos do sistema do motor devido a pressdes de servico
superiores a 10 bar!

» Regular uma pressdo de servico entre 6 e 10 bar.

/\ cuIDADO

Poténcia limitada do motor pneumatico / Os tubos flexiveis de ar com-
primido danificados podem rebentar!

» Conduzir os tubos flexiveis livremente.

» Nao apertar a extremidade aberta do tubo flexivel para ar compri-
mido nem o difusor.

» Nao enrolar os tubos flexiveis para ar comprimido em voltas muito
apertadas (didmetro minimo 20 cm).

» Nao dobrar fortemente, esmagar ou entalar os tubos flexiveis.

» Ter cuidado em nao danificar os tubos flexiveis para ar comprimido
(por ex. através de bisturis) nem entald-los com objetos com ares-
tas vivas (por ex. molas de panos).

5.2  Funcionamento com rede de distribuicao de gas
segundo DIN EN ISO 5359

A rede de distribuicdo do gas tem de fornecer ar seco e limpo e deve ser
regulada conforme se seque:

Pressdo de servico nominal 8 + 2 bar

Pressdo maxima de servico 10 bar

Em caso de recirculacdo de ar evacuado, pressdo 0,5 bar a 0,7 bar
de estagnagdo maxima permitida na linha de
exaustdo durante o funcionamento do motor

Débito minimo da rede de distribuicdo de gas 300 I/min

5.3  Funcionamento com botijas de gas segundo DIN
EN ISO 11117

Os sequintes requisitos t&ém que estar cumpridos:

W Utilizar ar comprimido ou nitrogénio

B Existéncia de um stock suficiente de botijas cheias

B Reduzir a pressdo da botija para uma pressdo de servico de 6 a 10 bar
através do redutor de pressdo (por ex. GA099)

B Pressdo de servico na escala localizada do lado do aparelho lida e regu-
lada no parafuso de manipulo.

Nota

0 ar evacuado ndo é transportado para fora do campo operatdrio durante o
funcionamento com botijas de gds. O ar sai pelo adaptador de parede
ELAN 4 localizado fora do campo operatdrio.

5.4  Primeira colocacdao em funcionamento do
comando a pedal

Montar ou desmontar o estribo

» Introduzir o estribo 4 num lado no receptaculo para estribo 5.

» Alargar o estribo 4 e introduzir completamente noutro receptaculo
para estribo 5.

» Desmontagem: Apertar o estribo 4 em ambas as extremidades inferio-
res horizontais e puxar o estribo 4 para fora do receptaculo para
estribo 5.

6. Trabalhar com o produto

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e/ou avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimentos e de danos materiais no caso de acionamento
inadvertido da unidade de aplicacgao!

» Proteger as pecas de aplicagdo que nao estejam a ser utilizadas ati-
vamente (posigéo Off) contra um acionamento inadvertido.

/\ ATENCAO
Danos no produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver o
teste ao funcionamento.
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6.1  Preparacao
Nota

Os elementos de comando nos componentes do sistema de motores
ELAN 4 air estdo identificados com uma marcagdo dourada.

Ligar os acessorios

Néo ¢ permitido utilizar combinacdes de acessdrios que nao sejam men-

cionadas nas instrucées de utilizagdo.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

Ligar o adaptador de parede a fonte de ar comprimido
» Acoplar a ligagdo para fonte de ar comprimido 10 do adaptador de
parede com a fonte de ar comprimido.

Ligar o tubo de parede ao adaptador de parede

» Colocar a ligagao para adaptador de parede 8 do tubo de parede na
ligacdo para tubo de parede 11 do adaptador de parede e acoplar o
fecho de baioneta.

Acoplar o tubo de parede ao comando a pedal

» Colocar a ligagdo para comando a pedal 9 do tubo de parede na ligacdo
para tubo de parede 2 no comando a pedal e acoplar o fecho de baio-
neta.

Ligar o tubo flexivel para motor ao comando a pedal

» Colocar a ligacdo para comando a pedal 7 do tubo flexivel para motor
na ligacao para tubo flexivel para motor 3 no comando a pedal e aco-
plar o fecho de baioneta.

Ligar a unidade de aplicagdo ao tubo flexivel para motor

» Inserir a ligacdo para tubo flexivel para motor da unidade de
aplicacdo 12 na ligacdo para unidade de aplicagdo 6 do tubo flexivel
para motor, ver Fig. A. Assegurar ao mesmo tempo que o ressalto 16 no
tubo flexivel para motor esta alinhado com a ranhura 17 na ligacédo
para tubo flexivel para motor 12.
A unidade de aplicacdo engata. No campo 6tico “"Off" 14 no tubo fle-
xivel para motor € visivel uma marcacéo dourada.

Nota

A unidade de aplicagdo ligada a este tubo flexivel para motor s6 estd ope-
racional quando o botdo de desbloqueio estd na posi¢do "On".

Ativar a unidade de aplicagdo para o funcionamento (posi¢do On)

» Acionar o botdo de desbloqueio 15 no tubo flexivel para motor e inserir
a ligacdo para unidade de aplicacdo 6 na unidade de aplicagdo, ver
Fig. A.

A unidade de aplicagdo engata. No campo 6tico “On" 13 no tubo flexi-
vel para motor € visivel uma marcagao dourada.

Bloquear a unidade de aplicagdo (posicdo Off)

» Acionar o botdo de desbloqueio 15 no tubo flexivel para motor e retirar
o tubo flexivel para motor da unidade de aplicacéo.
A unidade de aplicacdo engata. No campo ético "Off" 14 no tubo fle-
xivel para motor € visivel uma marcacéo dourada.

Separar a unidade de aplicacdo do tubo flexivel para motor

» Acionar o botdo de desbloqueio 15 no tubo flexivel para motor e sepa-
rar o tubo flexivel da unidade de aplicacdo puxando pela ligagdo para
unidade de aplicacdo 6.
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Desligar o tubo flexivel para motor do comando a pedal
» Desacoplar o fecho de baioneta da ligacdo para comando a pedal 7 do
tubo flexivel para motor e puxar este ultimo do comando a pedal.

Desligar o tubo de parede do comando a pedal
» Desacoplar o fecho de baioneta da ligacdo para comando a pedal 9 do
tubo de parede e puxar este Ultimo do comando a pedal.

Desligar o tubo de parede do adaptador de parede

» Rodar a ligacéo para adaptador de parede 8 do tubo de parede na posi-
cdo média do fecho de baioneta, de forma a permitir uma compensacao
da pressao e evitar uma exploséo.

» Separar completamente o tubo de parede do adaptador de parede.

Desligar o adaptador de parede da fonte de ar comprimido
» Desacoplar a ligagdo para fonte de ar comprimido 10 do adaptador de
parede da fonte de ar comprimido.

6.2 Teste de funcionamento
» Submeter o sistema de motores ELAN 4 air a um teste de funciona-
mento antes de cada utilizagdo.

» Assegurar que a unidade de aplicagdo e o comando a pedal estdo a fun-
cionar corretamente.

» Assegurar que todos os tubos flexiveis para ar comprimido e o adapta-
dor de parede estdo ligados corretamente e estanques.

» Verificar a ligacdo sequra de todos os produtos utilizados.

» Assegurar que a unidade de aplicagdo funciona a velocidade maxima
quando o pedal do comando a pedal se encontra totalmente acionado.

» Nao utilizar nenhum produto que apresente danos ou defeitos. Por ime-
diatamente de parte o produto danificado.

6.3  Utilizacao

0 funcionamento da unidade de aplicacdo so € possivel se:

B a unidade de aplicacéo estiver ativada (posi¢do On),

W estiver ligado um comando a pedal ou um comando manual.

Ativar a unidade de aplicacdo com o comando a pedal
» Pressionar o pedal 1 no comando de pedal ELAN 4 air.
0 motor da unidade de aplicacao esta em funcionamento.
» Regular a velocidade: Pressionar o pedal 1 com mais ou menos forca.

» Selecionar a velocidade méaxima: Pressionar o pedal 1 completamente
para baixo.

7. Procedimento de reprocessamento

7.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagdo em
vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispositi-
vos Médicos.

Nota

Ter em atengdo 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.



Nota

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecdo virucida.

Nota

Para informacées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, ver também B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagdo Aesculap.

7.2 Indicacdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirirgica 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 aplicacdo
e a preparagcdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substincia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em ago inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisioldgico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corrosdo
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocao, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

S6 ¢é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologagdo VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucdes de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

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

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

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e cuidadoso, ver www.a-k-i.org
Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure"

7.6  Desinfecdo quimica sem esterilizacdo

7.3  Produtos reutilizaveis

A vida util do produto € limitada por danos, desgaste normal, tipo e dura-
cao da utilizacdo, bem como manuseamento, armazenamento e transporte
do produto.

Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solucéo é realizar um exame
visual e funcional cuidadoso para identificar se o produto esta operacional.

7.4  Preparacao no local de utilizacdo
» Separar os produtos uns dos outros imediatamente apds a utilizagéo.

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que néo desfie.

» Imediatamente apos a utilizacéo, realizar uma pré-lavagem néo fixa-
dora/isenta de NaCl.

» Transportar o produto seco num periodo de 6 horas, para efectuar os
processos de limpeza e desinfecéo.

7.5 Limpeza/desinfeccio

Instrucdes de seqgurancga especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

/\ cuipADO

Perigo de danificacdo ou destruicdo do produto no caso de lim-
peza/desinfeccdo na maquina!

» Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.

/A cuibADO

Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de produtos de lim-

peza/desinfeccio inadequados!

» Usar apenas produtos de limpeza/desinfecgdo admitidos para a lim-
peza de superficies e aplica-los segundo as instrucdes do fabri-
cante.

Fase  Passo TI[°C/°F1 t[min] Conc. [%] Qualidade da Caracteristicas quimicas
agua
| Desinfeccdo quimico-  TA >1 - 17 % Propano-1-ol,
mecanica Cloreto de didecildimetilamonio a 0,23 %*
TA: Temperatura ambiente

* recomenda-se Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

Fase |

» Se necessario, remover residuos visiveis com um pano de desinfeccdo
descartavel.

» Quando o produto estiver visivelmente limpo, esfregar completamente
com um pano de desinfeccdo descartavel ndo usado.

» Cumprir o tempo de exposi¢do previsto (no minimo, 1 min).

» Apds a limpeza/desinfecdo manual, verificar se as superficies & vista
apresentam residuos e, se necessario, repetir o processo de lavagem e
desinfecao.

7.7  Controlo, manutencdo e verificacao

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulverizagio pontual das pecas moveis (p.
ex., botdes, acoplamento) com o pulverizador de éleo Aesculap STERILIT
Power Systems.

» Eliminar de imediato um produto danificado.
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8.
8.1

Manutencao

ELAN 4 air

Para garantir um funcionamento fidvel, a manutencao deve ser realizada,

Comando a pedal ELAN 4 air, adaptador de parede

no minimo, a cada dois ou trés anos.

8.2

Tubo de parede ELAN 4 air

Para garantir um funcionamento fiavel deve realizar-se no minimo uma

b

Para a respetiva assisténcia técnica confie essa tarefa a representacdo
nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

9.

Anomalia

A unidade de aplicacdo nao
funciona

Deteccao e resolucao de erros

Causa

Falta de ar comprimido

Unidade de aplicacao defeituosa

por ex. 2016 - 07

manutencdo, de acordo com a data de manutencéo indicada, por ano.

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

Diagndstico

Acoplamento para motor na
posicdo “Off"

Tubos e adaptador de parede
acoplados incorretamente

Reparacio

Ligar a peca de aplicacdo para o funcionamento
(posicdo On de ligada).

Verificar as posicdes de acoplamento.

Falta de ar comprimido na liga-
cdo de parede

Verificar a domotica.

Botija vazia
(Manémetro na posigéo “0")

Valvula da botija fechada

A ferramenta ndo se move

Trocar a botija.

Abrir a valvula.

Substituir a peca de aplicacao.

Comando de pedal com defeito

0 pedal ndo se move

Substituir pedal de comando.

A ligagdo/desligacéo da uni-
dade de aplicacdo com o
motor flexivel ndo é possivel
(Mudar da posigao On para Off
e vice-versa)

0 botdo de desbloqueio no tubo
flexivel para motor ndo ¢ liber-
tado entre o ligar/desligar e des-
bloquear/bloquear da peca de
aplicacdo

Acoplamento do motor com
defeito

Procedimentos de acoplamento
ndo podem ser executados

Soltar e voltar a premir o botdo de desbloqueio
no tubo flexivel para motor entre o ligar/desligar
e desbloquear/bloquear da peca de aplicagio.

Substituir a peca de aplicacéo efou tubo flexivel
para motor, respetivamente.

A unidade de aplicacdo fun-
ciona sem acionar o comando
a pedal

Pedal de comando com defeito

A peca de aplicagdo funciona
sem acionar o pedal de comando

Substituir pedal de comando.

58



Anomalia

Capacidade insuficiente

Causa

Ferramenta embotada

Sem alinhamento ao centro da
fresa de craniotomia no estribo
de protecdo da dura-mater

Diagnostico

Ferramenta de corte desgastada

Reparagdo

Utilizar uma ferramenta nova.

Ferramenta de corte obstruida,
por exemplo, devido a irrigagdo
insuficiente

Estribo da protecdo da dura-
mater deformado

Avanco incorreto ao realizar a
craniotomia

Usar uma ferramenta nova.

Utilizar uma nova protegdo da dura-mater, res-
peitando as instrucdes de utilizacdo
(TAO14473[TA014474).

Peca de aplicacdo com defeito

Poténcia insuficiente da peca de
aplicagdo

Forte aquecimento apds um
curto periodo de tempo

Seguir as instrucdes de utilizagdo da peca de
aplicagdo (reprocessamento, tratamento).

Substituir a peca de aplicagdo.

Seguir as instrucdes de utilizacdo da peca de
aplicacéo (reprocessamento, tratamento).

Substituir a peca de aplicagdo.

Resisténcia do ar nos tubos e
adaptadores de parede dema-
siado alta

Alimentacdo de ar demasiado
reduzida

Acessorio com defeito

Utilizacdo de extensdes de tubo
flexivel

Utilizar apenas um tubo de parede.

Tubos dobrados ou entalados

Ar evacuado sem saida livre no
difusor

A pressédo de servico € muito
baixa

Conduzir os tubos flexiveis livremente.

Libertar as aberturas no difusor.

Regular para 6 bar no min. para a pressao de ser-
vico.

Redutor de pressédo, na botija,
com defeito

Fuga no tubo flexivel/acoplador
do tubo flexivel

Aquecimento excessivo apds um
curto periodo de tempo

Verificar o redutor de pressdo.

Substituir o tubo flexivel.

Observar as instrucdes de utilizacdo do acessério.
Substituir o acessorio.

A unidade de aquecimento
aquece muito

Peca de aplicacdo Highspeed
vibra intensamente

Esforco excessivo

O reprocessamento foi efetuado
de forma incorreta

Haste da peca de aplicacéo
deformada

Peca de aplicacdo com defeito

Acessorio com defeito

Haste da unidade de aplicacédo
deformada

Unidade de aplicacao defeituosa

Reprocessamento realizado
incorretamente

Aquecimento da peca de aplica-
cao

Ruidos de funcionamento/vibra-
cdo fortes

Ruidos de funcionamento, vibra-
coes demasiado fortes

Respeitar as instrucdes de utilizagao da unidade
de aplicagéo (funcionamento com intervalos).

Respeitar as instrucdes de utilizagao da unidade
de aplicacéo (reprocessamento, conservacio).

Substituir a peca de aplicagéo.

Substituir a peca de aplicagdo.

Observar as instrugdes de utilizacdo do acessorio.
Substituir o acessorio.

Substituir a peca de aplicagao.

Substituir a peca de aplicagao.

Seguir as instrucdes de utilizagdo da peca de
aplicagdo (reprocessamento, tratamento).
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Anomalia

N&o € possivel acoplar ou
desacoplar a ferramenta

0 acessorio para GA749 (cra-
niétomo) ndo engata nem
desengata

Causa

ELAN 4 air Highspeed: Blogueio
automatico da ferramenta esta
bloqueado

Diagnostico

A ferramenta Highspeed nao
engata

Reparagdo

Pressionar a corredica para desbloqueio da
ferramenta e manter pressionada, de sequida
acoplar a ferramenta.

ELAN 4 air Highspeed: Corredica
para desbloqueio da ferramenta
esta bloqueada

A ferramenta ndo é compativel

Unidade de aplicagao ativada
para o funcionamento (posi¢do
On)

Ferramenta inadequada

Bloquear a peca de aplicacéo (posigdo Off de des-
ligada).

Selecionar a ferramenta adequada de acordo com
as instrucdes de utilizacdo da peca de aplicacéo.

Ligacéo efou acoplamento da
ferramenta deformado, com
defeito

Bloqueio automatico do acessd-
rio esta bloqueado

E dificil ou impossivel aco-
plar/desacoplar a ferramenta

0 acessorio ndo engata

Usar uma ferramenta nova.

Substituir a peca de aplicagao.

Abrir a bucha de desengate e manter, de sequida
acoplar o acessorio.

Bucha de desengate bloqueada

Acoplamento de acessorios com
defeito

Acoplamento de acessdrio sujo

Unidade de aplicacdo ativada
para o funcionamento (posi¢do
On)

E dificil ou impossivel aco-

plar/desacoplar o acessorio

N3o é possivel acoplar/desaco-
plar o acessorio

Bloquear a unidade de aplicagdo (posi¢do Off).

Usar um novo acessorio.
Substituir a peca de aplicagao.
Limpar o acessdrio ou utilizar um novo acessorio.

Limpar a unidade de aplicacdo.

Protecdo da dura-mater rota-
tiva GB947R dificil de mover

No é possivel acoplar/desa-
coplar tubos flexiveis/adapta-
dor de parede/pedal de
comando

Adaptador de lavagem néo
adaptavel

Nao é possivel inserir o adap-
tador do pulverizador de éleo

Ponto de rolamento sujo ou
gasto

Tubos flexiveisfadaptador de
parede/comando a pedal ndo so
compativeis

Acoplador do tubo flexivel defor-
mado, defeituoso

Adaptador de lavagem ndo com-
pativel

Ligagdo a peca de aplicacdo
deformada

Rosca no adaptador de lavagem
deformada/com defeito

Adaptador de pulverizador de
6leo ndo compativel

Protecdo da dura-mater rotativa
dificil de mover

N3o é possivel acoplar/desaco-
plar tubos flexiveis/adaptador de
parede

N&o € possivel adaptar o adapta-
dor de lavagem

N&o é possivel inserir o adapta-
dor do pulverizador de dleo

Respeitar as instrucdes de utilizacdo
(TAO14473/TA014474) (reprocessamento, con-
servacio).

Substituir a protecdo da dura-mater rotativa.

Selecionar tubo flexivel/adaptador de
parede/comando a pedal adequado conforme as
instrucdes de utilizacao.

Substituir o tubo flexivel/adaptador de
parede/pedal de comando.

Utilizar um adaptador de lavagem adequado

Substituir a peca de aplicagéo.

Substituir o adaptador de lavagem.

Utilizar um adaptador de pulverizador de 6leo
adequado.

10. Servico de assisténcia técnica

A\ PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento
incorreto e/ou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes nao efetuar qualquer
trabalho de manutencgéo ou reparacdo.

A\ cuiDADO

Todas as modificagdes em equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e da responsabilidade do
fabricante, bem como de possiveis licencas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencao e de reparacao, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap.
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Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

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



11. Acessorios/Pecas sobressalentes
Art. n.° Designagdo

GA099 Redutor de pressdo com acoplador de fecho rapido

GA708203 Estribo

GA702R Tubo de parede ELAN 4 air de 3 m

GA703R Tubo de parede ELAN 4 air de 5 m

GA705R Tubo flexivel para motor ELAN 4 air, de 3 m, para pedal
de comando

GA710R Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adaptador de parede ELAN 4 air Schrader com difusor

GA713R Adaptador de parede ELAN 4 airDIN com difusor

GA715R Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes

GB600 Pulverizador de 6leo STERILIT Power Systems

Pedal de comando ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tubos
de parede GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptadores de
parede GA710R a GA715R (A4 para arquivo)

TA014450

TA014454 Pedal de comando ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tubos e
parede GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptadores de

parede GA710R a GA715R (folheto desdobravel)

12. Dados técnicos

12.1 Classificagdo de acordo com o regulamento (UE)

12.4 Tubo de parede ELAN 4 air 5 m GA703R
Peso 1,06 kg £ 10 %

Dimensées (& x C) 26 mm x 5000 mm % 5 %

12.5 Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Peso 2909 £ 5%

Dimensées (& x C) 37mmx 121 mm =5 %

12.6 Adaptador de parede ELAN 4 air Schrader com
difusor GA712R

Peso 1549 = 10 %

Dimensées (& x C) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 Adaptador de parede ELAN 4 air DIN com difusor
GA713R

Peso 156 g = 10 %
Dimensoes (& x C)

26 mm x 121 mm £ 5 %

12.8 Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes GA715R
Peso 150 g = 10 %
Dimensoes (& x C)

26 mm x 110 mm £ 5 %

12.9 Condicoes ambientais

2017/745
Operacao Transporte e armazena-
Art. n.° Designacdo Classe mento
GA708 Comando a pedal ELAN 4 air | Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C
GA702R Tubo de parede ELAN 4 air 3 m | Humidade rela- 309% a 75 % 10 % a 90 %
GA703R Tubo de parede ELAN 4 air 5 m | tiva do ar
Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hP 500 hPa a 1 060 hP
GA710R Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap- | fér:ziscsaao atmos ad @ aa @
Drager
GA712R Adaptador de parede ELAN 4 air Schrader | .. .
com difusor 13. EI|m|nagao
GA713R Adaptador de parede ELAN 4 air DIN com | A ATEN(;AO
dif
usor Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!
GA715R Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes I » Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os requlamentos e as

12.2 Comando a pedal ELAN 4 air GA708

Peso 2,1kg = 509%

235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Com o estribo montado:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

Dimensoes (C x L x A)

12.3 Tubo de parede ELAN 4 air 3 m GA702R
Peso 0,7 kg £ 10 %

Dimensoes (& x C) 26 mm x 3 000 mm % 5 %

disposicdes nacionais dos respetivos componentes e embalagem.

Nota

Antes de ser eliminado como residuo, o produto tem de ser reprocessado
pelo operador, ver Procedimento de reprocessamento.

» Em caso de questdes relativas a eliminacao do produto como residuo,
contactar o representante da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assis-
téncia técnica.
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nl
Aesculap®

ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslangen GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wandadapter GA710R tot GA715R

Legenda

ELAN 4 air voetbediening GA708

103Pedaal

104Aansluiting voor wandslang

105Aansluiting voor motorslang

106Beugel

107Houder voor beugel

ELAN 4 air motorslang voor voetbediening GA705R
108Aansluiting voor gebruiksonderdeel
109Aansluiting voor voetbediening

ELAN 4 air wandslang GA702R/GA703R
110Aansluiting voor wandadapter

111Aansluiting voor voetbediening

ELAN 4 air wandadapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
112Aansluiting voor persluchtbron

113Aansluiting voor wandslang

ELAN 4 air gebruiksonderdeel aan ELAN 4 air motorslang voor voet-
bediening GA705R koppelen

114Aansluiting voor motorslang van het gebruiksonderdeel
115Ledindicator "On"

116Ledindicator "Of"

1170ntgrendelingsknop

118Nok op motorslang

119Groef op aansluiting voor motorslang
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Symbolen op het product en verpakking

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

Onderhoudsmerkteken

Aanduiding van het volgende aanbevolen onderhoud
(datum: jaar-maand) door de internationale

B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging, zie Technische

P

dienst
L Ep Machineleesbare tweedimensionale code
I.'E De code bevat een uniek serienummer dat kan worden

gebruikt voor de elektronische inrichting. Het serie-
nummer is gebaseerd op de wereldwijde standaard
sGTIN (GS1).

Fabrikant

Productiedatum

Niet-steriel medisch hulpmiddel

Batchnaam van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag

Grenswaarden voor luchtvochtigheid tijdens transport
en opslag

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en
opslag

e ~0EEpLE

Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit pro-
duct uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht.

Y
x
o
=k
<

CE-markering conform Verordening (EU) 2017/745

N
M

Medisch hulpmiddel
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1.  Over dit document
1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Benaming

GA708 ELAN 4 air voetbediening

GA702R ELAN 4 air wandslang 3 m

GA703R ELAN 4 air wandslang 5 m

GA710R ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor
GA713R ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor
GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit en de levensduur van het product, zie B. Braun
elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen wijzen op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of
het product die kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR

Geeft een mogelijk dreigend gevaar aan. Als het niet wordt vermeden,
kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
deze niet worden vermeden, kan er licht of matig letsel ontstaan.

/\ VOORZICHTIG

Aanduiding van mogelijk dreigende materi€le schade. Als het niet
wordt vermeden, kan het product beschadigd raken.

2. Algemene informatie

2.1 Beoogd gebruik

De ELAN 4 air voetbediening GA708, de ELAN 4 air wandslangen GA702R
en GA703R, de ELAN 4 air wandadapters GA710R, GA712R, GA713R en/of
GA715R zijn accessoires voor het ELAN 4 air motorsysteem.

Met de voetbediening regelt de gebruiker het motortoerental van het aag-
esloten ELAN 4 air koppelstuk, voor zover geen handbediening wordt
gebruikt.

Met de ELAN 4 air wandslang wordt de ELAN 4 air voetbediening op de
ELAN 4 air wandadapter aangesloten.

Met de ELAN 4 air wandadapters wordt de ELAN 4 air wandslang op de
persluchttoevoer aangesloten.

2.2  Toepassingsomgeving
Het product wordt gebruik in een niet-steriele omgeving.
Locatie voetbediening: Op de vioer

2.3 Indicaties

De soort toepassing en het toepassingsgebied zijn afhankelijk van de geko-
zen koppelstukken en instrumenten.

2.4  Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centraal zenuwstelsel
of het centrale bloedvatenstelsel.
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2.5 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product hangt sterk af van invioe-
den die alleen door de gebruiker zelf kunnen worden gecontroleerd.
Daarom vormen de genoemde gegevens alleen kadervoorwaarden.

Het klinisch succesvolle gebruik van het product is afhankelijk van de ken-
nis en ervaring van de chirurg. Hij/Zij moet bepalen welke structuren zinvol
kunnen worden behandeld en moet daarbij de in deze gebruiksaanwijzing
genoemde waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

3. Veilig gebruik

/\ GEVAAR

Brand- en ontploffingsgevaar bij gebruik van zuurstof als drijfgas!
» Drijf persluchtmotoren nooit met zuurstof aan.

» Drijf de persluchtmotor uitsluitend aan met perslucht of stikstof.

/\ WAARSCHUWING

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 waarvoor het bestemd is.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

Dit product maakt deel uit van het ELAN 4 air-motorsysteem.

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

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 operatie-
technieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het met
de hand.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

- Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten met elkaar.

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

» Gebruik dit product enkel binnen het aangegeven drukbereik.
Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het

product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.
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4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang
ELAN 4 air voetbediening

Art.nr. Omschrijving

GA708 ELAN 4 air voetbediening

TA014450 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 air voetbediening
GA708, ELAN 4 air wandslangen GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wandadapter GA710R tot GA715R

TA014782 Bijblad ELAN 4 air motorsysteem

ELAN 4 air wandslang

Art.nr. Omschrijving
GA702R ELAN 4 air wandslang 3 m
- of -
GA703R ELAN 4 air wandslang 5 m
TA014454 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 air voetbediening

GA708, ELAN 4 air wandslangen GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wandadapter GA710R tot GA715R (vouw-
blad)

ELAN 4 air Wandadapter

Art.nr. Omschrijving

Een van de volgende wandadapters:
GA710R ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor
GA713R ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor
GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
ELAN 4 air wandadapter GA710R, GA712R, GA713R of GA715R
ELAN 4 air wandslang GA702R of GA703R

ELAN 4 air voetbediening GA708

ELAN 4 air motorslang GA705R

ELAN 4 air gebruiksonderdeel

Instrument

4.3  Werkingsprincipe

ELAN 4 air voetbediening

Door het pedaal 1 van de ELAN 4 air voetbediening in te drukken, regelt de
gebruiker het toerental van de motor van het aangesloten ELAN 4 air

gebruiksonderdeel. Via het pedaal wordt een ventiel van de ELAN 4 air
voetbediening geregeld.

In de uitgangspositie van het pedaal is het ventiel gesloten, en draait de
motor van het gebruiksonderdeel niet. In de eindpositie van het pedaal is
het ventiel helemaal geopend, en draait de motor van het gebruiksonder-
deel met maximaal toerental. Als het pedaal wordt losgelaten, wordt de
ELAN 4 air motorslang ontlucht.

ELAN 4 air wandslangen en ELAN 4 air wandadapters

De ELAN 4 air wandslangen en de ELAN 4 air wandadapters leiden pers-
lucht van de persluchtvoorziening naar de voetbediening.

De wandslangen en wandadapters hebben een snelsluitkoppeling. Deze
voorkomt dat bij het loskoppelen perslucht ontsnapt.

De wandslangen hebben een retourluchtafvoer. Bij deze slangen is de
luchttoevoerslang omgeven door een luchtafvoerslang, waardoor de lucht
uit het operatieveld wordt afgevoerd.



Er zijn twee retourluchtafvoersystemen:

B Aesculap-Drager- en Synthes-wandadapters met volledige retour-
luchtafvoer: De retourlucht wordt uit de operatiekamer terug naar de
centrale gasvoorziening gevoerd, zodat er geen luchtwerveling in de
operatiekamer ontstaat en negatieve effecten op het klimaat en de
hygi€ne in de operatiekamer worden vermeden.

B Schrader- en DIN-wandadapter zonder volledige retourluchtafvoer: De
retourlucht treedt in de operatiekamer via een diffusor op de
wandadapter naar buiten.

5. Voorbereiding
Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

» Bij de opstelling en het gebruik van dit product dient u de volgende
voorschriften na te leven:

- de nationale installatie- en gebruikersvoorschriften.

- de nationale voorschriften met betrekking tot de persluchtvoorzie-
ning,

- de nationale voorschriften aangaande brand- en explosiepreventie

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

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

5.1  Persluchtvoorziening/persluchtslangen

/\ WAARSCHUWING

Persoonlijk letsel enfof materiéle schade door het knappen van de
slang!

De gebruiker kan de patiént verwonden doordat hij/zij door de schrik
een onbedoelde beweging maakt.

» Beschadig de persluchtslang niet.
» Jaarlijks onderhoud in acht nemen.

/\ WAARSCHUWING

Beschadiging van het motorsysteem door bedrijfsdruk hoger dan
10 bar!

» Stel de bedrijfsdruk in tussen 6 en 10 bar.

/\ VOORZICHTIG

Verminderd vermogen van persluchtmotor/knappen van beschadigde
persluchtslangen!

» Leg de persluchtslangen vrij.

» Vernauw het open slanguiteinde of de diffusor niet.

» Rol persluchtslangen niet te strak op (minimumdiameter 20 cm).
» Voorkom knikken, knellen of vastklemmen van de persluchtslangen.

» Zorg ervoor dat persluchtslangen niet worden beschadigd (bijv.
door scalpels) of met scherpe randen van voorwerpen (bijv. doek-
klemmen) in contact komen.

5.2  Aandrijving met centrale gastoevoer conform
NEN EN ISO 5359

De gastoevoer moet droge, zuivere lucht leveren en als volgt worden inge-
steld:

Nominale bedrijfsdruk 8 +2bar

Maximale bedrijfsdruk 10 bar

Wanneer de retourlucht wordt gerecirculeerd,
moet de maximumdruk van de luchtuitlaatleiding
tijdens bedrijf van de motor worden begrensd.

0,5 bar tot 0,7 bar

Minimumdebiet van de gastoevoer 300 I/min
5.3  Werking met gasflessen conform
DIN EN ISO 11117
Aan de volgende voorwaarden moet zijn voldaan:
B Perslucht of stikstof gebruikt
B Voldoende voorraad volle gasflessen beschikbaar

B Flesdruk door middel van drukregelaar (bijv. GA0O99) gereduceerd tot
bedrijfsdruk van 6 tot 10 bar

B Bedrijfsdruk op de meter aan apparaatzijde afgelezen en op de knevel-
schroef ingesteld

Opmerking

De retourlucht wordt bij bedrijf met gasflessen niet uit de operatiekamer
weggeleid. De lucht treedt buiten het operatieveld bij de ELAN 4
wandadapter naar buiten.

5.4  Eerste inbedrijfstelling van de voetbediening
Beugel monteren resp. demonteren
» Plaats de beugel 4 aan een kant in de beugelhouder 5.

» Rek de beugel 4 uit en steek hem helemaal in de andere
beugelhouder 5.

» Demontage: Druk de beugel 4 aan beide horizontale onderste uiteinden
samen en trek de beugel 4 uit de beugelhouders 5.

6. Werken met het product

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materi€le schade door onbedoeld
inschakelen van het gebruiksonderdeel!

» Beveilig koppelstukken waarmee niet actief wordt gewerkt tegen
onbedoeld inschakelen (stand Off).

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van het product door een val!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch onberispelijke staat, zie
functietest.
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6.1  Opstellen

Opmerking

Bedieningselementen op systeemcomponenten van het ELAN 4 air motor-
systeem zijn gemarkeerd met een gouden markering.

Toebehoren aansluiten

Combinaties van toebehoren, die niet in de gebruiksaanwijzing staan ver-
meld, mogen niet worden gebruikt.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw

B. Braun/Aesculap-partner of de Technische Service van Aesculap,
adres zie Technische dienst.

Wandadapter op persluchtvoorziening aansluiten
» Koppel de aansluiting voor persluchtvoorziening 10 van de wandadap-
ter aan op de persluchtvoorziening.

Wandslang op wandadapter aansluiten

» Steek de aansluiting voor wandadapter 8 van de wandslang op de aan-
sluiting voor de wandslang 11 van de wandadapter en koppel de bajo-
netsluiting.

Wandslang op voetbediening aansluiten

» Steek de aansluiting voor voetbediening 9 van de wandslang op de
aansluiting voor de wandslang 2 op de voetbediening en koppel de
bajonetsluiting.

Motorslang op voetbediening aansluiten

» Steek de aansluiting voor voetbediening 7 van de motorslang op de
aansluiting voor de motorslang 3 op de voetbediening en koppel de
bajonetsluiting.

Gebruiksonderdeel op motorslang aansluiten

» Steek de aansluiting voor motorslang van het gebruiksdeel 12 op de
aansluiting voor gebruiksdeel 6 van de motorslang, zie Afb. A. Zorg er
daarbij voor dat de nok 16 op de motorslang met de groef 17 op de
aansluiting voor de motorslang 12 is uitgelijnd.
Het gebruiksonderdeel klikt vast. De ledindicator "Off"14 op de motor-
slang is goudkleurig gemarkeerd.

Opmerking
Het op de motorslang gestoken gebruiksdeel is pas gebruiksklaar als de ont-
grendelingsknop in stand "On" staat.

Gebruiksonderdeel vrijschakelen voor bedrijf (stand On)

» Bedien de ontgrendelingsknop 15 op de motorslang en schuif de aan-
sluiting voor gebruiksonderdeel 6 op het gebruiksonderdeel, zie Afb. A.
Het gebruiksonderdeel klikt vast. De ledindicator "On"13 op de motor-
slang is goudkleurig gemarkeerd.

Gebruiksonderdeel blokkeren (stand Off)

» Bedien de ontgrendelingsknop 15 op de motorslang en trek van het
gebruiksdeel af.
Het gebruiksonderdeel klikt vast. De ledindicator "Off"14 op de motor-
slang is goudkleurig gemarkeerd.

Gebruiksonderdeel van de motorslang loskoppelen

» Bedien de ontgrendelingsknop 15 op de motorslang en koppel de
motorslang  door trekken aan de aansluiting voor het
gebruiksonderdeel 6 van het gebruiksonderdeel af.

Motorslang loskoppelen van voetbediening
» Ontkoppel de bajonetsluiting van de aansluiting voor voetbediening 7
van de motorslang en trek de motorslang van de voetbediening af.

66

Wandslang loskoppelen van voetbediening
» Ontkoppel de bajonetsluiting van de aansluiting voor voetbediening 9
van de wandslang en trek de wandslang van de voetbediening af.

Wandslang loskoppelen van wandadapter

» Draai de aansluiting voor wandadapter 8 van de wandslang in de mid-
delste stand van de bajonetsluiting, zodat een drukcompensatie plaats-
vindt en een knal wordt vermeden.

» Koppel de wandslang helemaal van wandadapter los.

Wandadapter loskoppelen van persluchtvoorziening
» Ontkoppel de aansluiting voor persluchtvoorziening 10 van de
wandadapter van de persluchtvoorziening.

6.2  Functionele test
» Laat het motorsysteem ELAN 4 air voor elk gebruik even proefdraaien.

» Controleer of het gebruiksonderdeel en voetbediening goed functione-
ren.

» Controleer of alle persluchtslangen en de wandadapters goed correct
zijn aangesloten en niet lekken.

» Controleer van alle te gebruiken producten of ze stevig vastgekoppeld
zijn.

» Controleer of het gebruiksonderdeel bij helemaal ingedrukt pedaal van
de voetbediening met maximaal toerental draait.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Beschadigde produc-
ten onmiddellijk apart houden.

6.3  Gebruik

Het gebruiksonderdeel kan uitsluitend worden gebruikt, wanneer:
B het gebruiksonderdeel is vrijgeschakeld (stand On),

B een voetbediening of handbediening is aangesloten.

Gebruiksonderdeel met voetbediening inschakelen
» Druk het pedaal 1 op de ELAN 4 air voetbediening in.
De motor van het gebruiksonderdeel draait.
» Toerental regelen: Druk het pedaal 1 dieper of minder diep in.
» Maximumtoerental kiezen: Druk het pedaal 1 helemaal in.

7. Bewerkingsprocedures

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

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

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

Opmerking

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.

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



Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibili-
teit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2 Algemene richtlijnen

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne
tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan
6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een
grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging 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 Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen.

» 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 op www.a-k-
i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.6  Wisdesinfectie zonder sterilisatie

7.3 Herbruikbare producten

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slij-
tage, type en duur van het gebruik, evenals hantering, opslag en transport
van het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de
beste manier om een product te herkennen dat niet meer goed functio-
neert.

7.4 Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Voer onmiddellijk na gebruik een niet-fixerende/NaCl-vrije voorreini-
ging uit.

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.

7.5  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging of vernietiging van het product door machinale reini-
ging/desinfectie!

» Reinig/desinfecteer het product uitsluitend handmatig.

» Het product nooit steriliseren.

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerd reinigings-

/desinfectiemiddel!

» Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-/desinfectiemiddel
voor oppervlaktereiniging en volg de aanwijzingen van de fabrikant
op.

Fase  Stap T[°C/°’F1 t[min] Conc.[%]  Water-kwaliteit Chemie
| Wisdesinfectie KT >1 - 17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylammoniumchloride®
KT: Kamertemperatuur

* aanbevolen wordt Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

Fase |

» Verwijder zichtbare restanten met een wegwerp-desinfectiedoekje.

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

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min).

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/des-
infectie visueel op residuen, eventueel het reinigings-/desinfectiepro-
ces herhalen.

7.7  Controle, onderhoud en inspectie

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan af en toe bewegende delen (bijv. hendel-

greep, koppeling) met de Aesculap STERILIT Power Systems-oliespray te
besproeien.

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
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8. Onderhoud

8.1  ELAN 4 air voetbediening, ELAN 4 air wandadap-
ter
Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens elke twee tot

8.2  ELAN 4 air wandslang

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd, conform het onderhoudsmerkteken.

drie jaar een onderhoudsbeurt worden uitgevoerd.

b

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordi-
ger voor service en reparaties, zie Technische dienst.

9. Opsporen en verhelpen van fouten

Storing

Motor draait niet

Oorzaak

Geen perslucht

Gebruiksonderdeel defect

bijv. 2016-07

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst

Opsporing

Motorkoppeling in stand "Off"

Slangen en wandadapters niet cor-
rect gekoppeld

Oplossing

Koppelstuk vrijschakelen voor gebruik
(stand On)

Controleer de koppelingen.

Geen perslucht op de muuraanslui-
ting

Controleer het technische systeem.

Fles leeg
(Manometer op “0")

Ventiel op fles gesloten

Gereedschap beweegt niet

Vervang de fles.

Open het ventiel.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Voetbediening defect

Pedaal beweegt niet

Vervang de voetbediening.

Los-/aankoppelen van het
gebruiksonderdeel van/op de
motorslang niet mogelijk

(stand On verwisseld in stand Off
en omgekeerd)

De ontgrendelknop op de motor-
leiding zit niet los tussen het aan-
sluiten/ loskoppelen en het vrijge-
ven/vergrendelen van het
koppelstuk

Motorkoppeling defect

Koppelen kan niet worden uitge-
voerd

Laat de ontgrendelknop op de motorslang
los tussen het aansluiten/loskoppelen en
het vrijgeven/vergrendelen van het kop-
pelstuk en druk de knop opnieuw in.

Vervang het toegepaste onderdeel of de
motorslang.

Gebruiksonderdeel draait zonder
dat de voetbediening wordt
ingedrukt

Voetbediening defect

Toegepast onderdeel werkt zonder
de voetschakelaar in te drukken

Vervang de voetbediening.
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Storing

Onvoldoende vermogen

Gebruiksonderdeel raakt verhit

Highspeed-gebruiksonderdeel
vibreert sterk

Oorzaak Opsporing

Werktuig bot Snijvlakken versleten

Oplossing

Gebruik een nieuw instrument.

Scherpe sneden geblokkeerd, bijv.
door te weinig spoelen

Gebruik een nieuw instrument.

De craniotomiefrees is niet in het
midden op de durabeschermer-
beugel uitgelijnd

Durabeschermerbeugel verbogen
Komt bij craniotomie slecht vooruit

Koppelstuk defect Onvoldoende vermogen van het

gebruiksonderdeel

Sterke opwarming na korte tijd

Gebruik een nieuwe durabeschermer; volg
de gebruiksaanwijzing
(TAO14473[TA014474).

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en desinfec-
tie, verzorging).

Vervang het koppelstuk.

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en desinfec-
tie, verzorging).

Vervang het gebruiksonderdeel.

Luchtweerstand in slangen en Gebruik van verlengslangen

Gebruik slechts één wandslang.

dadapters te h
wangagapters te hoog Slangen geknikt of afgekneld

Leg de slangen vrij.

geen vrije uitgang van de retour-

lucht op de diffusor
Luchtvoorziening te gering Bedrijfsdruk te laag

Drukregelaar op fles defect

Maak de openingen op de diffusor vrij.

Stel minimaal 6 bar bedrijfsdruk in.

Controleer de drukregelaar.

Lekkage op de slang/slangkoppeling

Vervang de slang.

Accessoires defect Sterke opwarming na slechts korte

tijd
Overbelasting

Verwarming van het gebruiksonder-
deel

L iftrilli tijdens het draai
Voorbereiding/onderhoud onjuist awaaiftrillingen tijdens het draaien

uitgevoerd

Schacht van het gebruiksonder-
deel verbogen

Koppelstuk defect

Accessoires defect

Schacht van het gebruiksonder-
deel verbogen

Overmatig lawaai en trillingen tij-
dens het draaien

Gebruiksonderdeel defect

Reiniging en desinfectie verkeerd
uitgevoerd

Volg de gebruiksaanwijzing van de toebe-
horen.
Vervang de toebehoren.

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (intervalbedrijf).

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en desinfec-
tie, verzorging).

Vervang het gebruiksonderdeel.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Volg de gebruiksaanwijzing van de toebe-
horen.
Vervang de toebehoren.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en desinfec-
tie, verzorging).
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Storing

Instrument kan niet worden aan-
gekoppeld of losgekoppeld

Bovenkant voor GA749 (cranio-
toom) kan niet worden gekop-
peld/ontkoppeld

Oorzaak

ELAN 4 air Highspeed: Automati-
sche instrumentvergrendeling
geblokkeerd

Opsporing

Highspeed-instrument klikt niet
vast

Oplossing

Bedien de schuif voor instrumentontgren-
deling en houd deze vast, en koppel vervol-
gens het instrument.

ELAN 4 air Highspeed: Schuif voor
instrumentontgrendeling geblok-
keerd

Instrument niet compatibel

Gebruiksonderdeel vrijgeschakeld
voor gebruik (stand On)

Verkeerd gereedschap

Koppelstuk blokkeren (stand Off)

Selecteer een passend instrument conform
de gebruiksaanwijzing van het koppelstuk.

Instrumentaansluiting respectie-
velijk -koppeling vervormd, defect

Automatische opzetstukvergren-
deling geblokkeerd

Het instrument kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekoppeld

Opzetstuk klikt niet vast

Gebruik een nieuw instrument.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Trek de ontgrendelingshuls terug en houd
deze vast, en koppel vervolgens het opzet-
stuk aan.

Ontgrendelingshuls geblokkeerd

Gebruiksonderdeel vrijgeschakeld
voor gebruik (stand On)

Gebruiksonderdeel vergrendelen (stand
Off).

Opzetkoppeling defect

Opzetstuk verontreinigd

Het opzetstuk kan nauwelijks resp.
niet worden gekoppeld/ontkoppeld

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekoppeld

Gebruik een nieuw opzetstuk.

Vervang het gebruiksonderdeel.

Reinig het opzetstuk of gebruik een nieuw
opzetstuk.

Reinig het gebruiksonderdeel.

Draaibare Dura-bescherming
GB947Rmoeilijk draaibaar

Slangen/wandadapters/voetbe-
diening kunnen niet worden
aangekoppeld/losgekoppeld

Niet mogelijk om spoeladapter te
bevestigen

Lagers verontreinigd of versleten

Slangen/wandadapters/voetbe-
diening zijn niet compatibel

Slangkoppeling vervormd/defect

Spoeladapter niet compatibel

Aansluiting op het gebruikson-
derdeel vervormd

Schroefdraad op de spoeladapter
vervormd/defect

Draaibare Dura-bescherming, moei-
lijk te bewegen

Slangen/wandadapter kunnen nau-
welijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Spoeladapter kan niet worden
bevestigd

Volg de gebruiksaanwijzing
(TAO14473[TA014474) (reiniging en desin-
fectie, verzorging).

Verwissel de draaibare Dura-bescherming.

Selecteer passende slang/wandadap-
ter/voetbediening, conform de gebruiks-
aanwijzing.

Vervang slang/wandadapter/voetbedie-
ning.

Gebruik een geschikte spoeladapter

Vervang het gebruiksonderdeel.

Spoeladapter vervangen.

Oliespray-adapter kan niet wor-
den geplaatsts

Oliespray-adapter niet compati-
bel

Oliespray-adapter kan niet worden
geplaatsts

Gebruik een geschikte oliespray-adapter.

10. Technische dienst

/\ GEVAAR

Service-adressen

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot
verlies van de aanspraak op garantie en eventuele goedkeuringen.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Voor service en reparatie contact opnemen met een nationale
B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger.
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Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.



11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

GA099 Drukregelaar met snelkoppeling

GA708203 Beugel

GA702R ELAN 4 air wandslang 3 m

GA703R ELAN 4 air wandslang 5 m

GA705R ELAN 4 air motorslang 3 m voor voetbediening

GA710R ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager

GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor

GA713R ELAN 4 air wandadapters DIN met diffusor

GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

TA014450 ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslan-
gen GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R
tot GA715R (A4 voor verzamelmap)

TA014454 ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslan-

gen GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R
tot GA715R (folder)

12. Technische specificaties

12.1 Classificatie conform verordening (EU) 2017/745

Art.nr. Benaming Klasse
GA708 ELAN 4 air voetbediening |
GA702R ELAN 4 air wandslang 3 m |
GA703R ELAN 4 air wandslang 5 m |
GA710R ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager |
GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffu- |
sor
GA713R ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor |
GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes |

12.2 ELAN 4 air voetbediening GA708

Gewicht

2,1 kg 5 %

Afmetingen (L x B x H) 235 mm x 105 mm x 60 mm * 5 %

Bij gemonteerde beugel:
235 mm x 160 mm x 192 mm £ 5 %

12.3 ELAN 4 air wandslang 3 m GA702R

Gewicht

0,7 kg £10 %

Afmetingen (@ x L) 26 mm x 3 000 mm % 5 %

12.4 ELAN 4 air wandslang 5 m GA703R

Gewicht

1,06 kg £10 %

Afmetingen (@ x L) 26 mm x 5 000 mm + 5 %

12.5 ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager

GA710R
Gewicht 290 g £ 5%
Afmetingen (& x L) 37mmx 121 mm =5 %

12.6 ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor

GA712R
Gewicht 1549 = 10 %
Afmetingen (& x L) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor

GA713R
Gewicht 156 g = 10 %
Afmetingen (& x L) 26 mm x 121 mm £ 5%

12.8 ELAN 4 air wandadapter Synthes GA715R
Gewicht 150 g = 10 %

Afmetingen (& x L) 26 mm x 110 mm £ 5 %

12.9 Omgevingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag
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

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften voor de betreffende onderdelen en verpakking wor-
den opgevolgd.

Opmerking
Het product moet door de exploitant worden gereinigd en gedesinfecteerd
voordat het wordt afgevoerd, zie Bewerkingsprocedures.

» Neem bij vragen over de verwijdering van het product contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging, zie Technische
dienst.
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Aesculap®
ELAN 4 air

fotstyrning GA708, ELAN 4 air

ELAN 4 air vaggadapter GA710R till GA715R

Legend

ELAN 4 air fotstyrning GA708

120Pedal

121Anslutning for vdggslang

122Anslutning fér motorslang

123Bygel

124F3ste for bygel

ELAN 4 air motorslang for fotstyrning GA705R
125Anslutning for anvandningsdel
126Anslutning for fotstyrning

ELAN 4 air viggslang GA702R/GA703R
127Anslutning for vaggadapter

128Anslutning for fotstyrning

ELAN 4 air viggadapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
129Anslutning for tryckluftskalla

130Anslutning for vaggslang

Koppla ELAN 4 air anvandningsdel till ELAN 4 air motorslang for fot-
styrningen GA705R

131Anslutning for anvdndningsdelens motorslang
132Indikator "On"

133Indikator "Off"

134Upplasningsknapp

135Flik p& motorslangen

136Spar pa anslutning fér motorslang
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GA702R/GA703R,

Symboler pa produktet och férpackning

Obs!

Folj de viktiga sakerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

Underhallsbeteckning

Information om nasta rekommenderade underhallstill-
félle (datum: &r-manad) hos B. Brauns/Aesculaps inter-
nationella representant, se Teknisk service

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
anvandas for att spara ett elektroniskt instrument.
Serienumret baseras pa den globala standarden sGTIN
(GS1).

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Icke-steril medicinteknisk produkt

Tillverkarens satsnummer

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens artikelnummer

e ~E8EpLE

Temperaturgrdnser vid transport och férvaring

Gransvarden for luftfuktighet vid transport och forva-
ring

Gransvarden for lufttryck vid transport och férvaring

Y
X
o

M
M

MD

=
<

Enligt amerikanska federala lagar far denna produkt
endast saljas av ldkare eller pa lakares ordination.

CE-mérkning enligt férordning (EU) 2017/745

Medicinteknisk produkt
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1. Om detta dokument
1.1 Omfattning

Denna bruksanvisning galler for féljande produkter:

Art.nr Beteckning

GA708 ELAN 4 air fotkontroll

GA702R ELAN 4 air vdggslang 3 m

GA703R ELAN 4 air vdggslang 5 m

GA710R ELAN 4 air vdggadapter Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffusor
GA713R ELAN 4 air vdggadapter DIN med diffusor
GA715R ELAN 4 air vdggadapter Synthes

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar uppméarksammar pa risker for patient, anvindare och/eller pro-
dukt som kan uppsta under anvdndningen av produkten. Varningar ar
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan fdljden bli déd eller
svara personskador.

/\ VARNING

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan det leda till mindre
eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar risk for sakskada. Om den inte undviks kan det leda till ska-
dor pa produkten.

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

ELAN 4 air fotkontroll GA708, ELAN 4 air vdggslangar GA702R och
GA703R, ELAN 4 air vaggadapter GA710R, GA712R, GA713R resp. GA715R
ar tillbehor till ELAN 4 air motorsystem.

Anvéndaren styr varvtalet for motorn i den anslutna anvdndningsdelen
ELAN 4 air med hjalp av fotkontrollen om ingen handstyrning anvénds.
Med ELAN 4 air-vdggslangen ELAN 4 air-fotstyrningen till
ELAN 4 air-vdggadaptern.

Med ELAN 4 air vdggadapter ansluts ELAN 4 air véaggslang till trycklufts-
forsérjningen.

ansluts

2.2 Anviandningsmiljo
Produkten anvands i sterilt omrade.
Placering av fotkontroll: P& golvet

2.3 Indikationer

Anvandningstyp och anvdndningsomrade beror pa de anvandningsdelar
och verktyg som anvands.

2.4  Absoluta kontraindikationer

Produkten ar inte godkdnd for anvdndning i det centrala nervsystemet eller
det centrala cirkulationssystemet.
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2.5 Relativa kontraindikationer

Saker och effektiv anvandning av produkten beror i hdg grad pa paverkan
som endast anvdndaren sjilv kan kontrollera. De angivna uppgifterna
fungerar darfor endast som ramvillkor.

Om anvandningen av produkten ar kliniskt framgangsrik beror pa kirurgens
kunskap och erfarenhet. Kirurgen maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa lampligt sdtt och i enlighet med sikerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.

3. Sikert handhavande

/\ FARA

Brand- och explosionsrisk vid anvdndning av syrgas som drivgas!
» Anvind aldrig syre till tryckluftsmotorer.

» Driv endast tryckluftsmotorer med tryckluft eller kvave.

/\ VARNING

Vid icke dndamalsenlig anvindning av produkten finns det risk for
person- och sakskador!

» Anvind endast produkten for det andamal som den &r avsedd for.

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

Den har produkten dr ett tilloehor till ELAN 4 air-motorsystemet.
» Folj bruksanvisningarna for alla anvinda produkter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bdr ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Rengdr den fabriksnya produkten noggrant och manuellt vdag nar den
har tagits ur transportférpackningen.

» Kontrollera att produkten dr funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

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

- Anvand bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sdkerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvanda produkten med tillbehér.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig fér anvandaren.

» Folj gallande standarder.

» Anvidnd bara produkten i det angivna tryckintervallet.

Tips

Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som kan

relateras till produkten till tillverkaren och den behdériga myndigheten i det
land ddr anvéndaren dr registrerad.
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4. Beskrivning av enheten

4.1 Leveransbeskrivning
ELAN 4 air Fotstyrning

Art.nr Namn

GA708 ELAN 4 air fotstyrning

TA014450 Bruksanvisning for ELAN 4 air fotstyrning GA708,
ELAN 4 air vaggslangar GA702R/GA703R, ELAN 4 air
vdggadapter GA710R till GA715R

TA014782 Bilaga ELAN 4 air motorsystem

ELAN 4 air vaggslang
Art.-nr. Namn

GA702R ELAN 4 air vdggslang 3 m
- eller -

GA703R ELAN 4 air vdggslang 5 m

TA014454 Bruksanvisning for ELAN 4 air fotstyrning GA708,
ELAN 4 air viggslangar GA702R/GA703R, ELAN 4 air

viggadapter GA710R till GA715R (folder)

ELAN 4 air viaggadapter
Art.-nr. Namn

En av fdljande vaggadaptrar:

GA710R ELAN 4 air vdggadapter Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffusor
GA713R ELAN 4 air vdggadapter DIN med diffusor
GA715R ELAN 4 air vdggadapter Synthes

4.2  Komponenter som behdvs for driften

B ELAN 4 air vaggadapter GA710R, GA712R, GA713R eller GA715R
B ELAN 4 air vaggslang GA702R eller GA703R

B ELAN 4 air fotstyrning GA708

B ELAN 4 air motorslang GA705R

M ELAN 4 air anvandningsdel

B Ta ut verktyget

4.3 Funktionssatt

ELAN 4 air fotstyrning

Anviandaren trycker ner pedalen 1 pa ELAN 4 air fotstyrning och styr pa sa
satt varvtalet pa motorn i den anslutna anvandningsdelen ELAN 4 air. En
ventil mandvreras i ELAN 4 air-fotstyrningen nér pedalen rors.

| pedalens utgangsldge ar ventilen stdngd, och anvandningsdelens motor
star stilla. | pedalens &ndldge ar ventilen helt 6ppen, och anvédndningsde-
lens motor arbetar med maximalt varvtal. Nar pedalen slapps s& avluftas
ELAN 4 air-motorslangen.

ELAN 4 air viggslangar och ELAN 4 air-vidggadapter

ELAN 4 air-vdggslangarna och ELAN 4 air-vaggadaptern leder tryckluft
fran tryckluftskallan till fotstyrningen.

Véggslangarna och vdggadaptern har en snabbavstdngningskoppling. De
forhindrar att tryckluft lacker ut vid urkoppling.

Véggslangarna &r forsedda med franluftsaterforing. Tilluftsslangen omges
av en franluftsslang som leder bort franluft fran operationsomradet.



Det finns tva system for aterforing av franluft:

B Aesculap-Drager- och Synthes-vdggadapter med fullstdndig frén-
luftsaterfdring: Franluften fors tillbaka fran operationsplatsen till den
centrala gasforsorjningen, sa att uppvirvling av luft och férsdmring av
klimat och hygien undviks i operationssalen.

B Schrader- och DIN-vaggadapter utan fullstidndig franluftsaterforing:
Franluften leds ut i operationssalen genom en diffusor i vdggadaptern.

5. Forberedelser

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.
» laktta féljande vid uppstdlining och anvdndning av produkten:

- nationella installations- och anvandarforeskrifter.

- nationella foreskrifter om tryckluftsférsorjning,

- nationella foreskrifter om brand- och explosionsskydd

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

» Anvdnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr.

5.1  Tryckluftsforsorjning/luftslangar

/\ VARNING
Person- och/eller materialskador om slangen spricker!

Anvandaren kan skada patienten genom en oavsiktlig rorelse om
anviandaren blir skramd.

» Skada inte tryckluftsslangen.
» laktta det arliga underhallet.

/\ VARNING
Motorsystemet kan skadas av arbetstryck pa éver 10 bar!
» Still in arbetstrycket till mellan 6 och 10 bar.

/\ OBSERVERA

Skadade tryckluftsslangar kan spricka och forsamra prestanda hos
tryckluftsmotorn!

» Placera tryckluftslangarna fritt.
» Tryck inte samman 6ppna slangindar eller diffusorn.
» BGj inte tryckluftsslangarna for tvdrt (minsta diameter 20 cm).

» Vik inte tryckluftsslangarna for mycket och pressa eller klam dem
inte.

» Se till sa att tryckluftsslangarna inte skadas (t.ex. med en skalpell)
eller klims av foremal med vassa kanter (t.ex. dukklimmor).

5.2 Anvidndning med central gasforsorjning enligt DIN
EN 5359

Gasforsorjningen maste leverera torr, ren luft och vara instélld enligt fol-
jande:

Nominellt arbetstryck 8 *2bar
Maximalt tillatet arbetstryck 10 bar
Maximalt tillatet stopptryck i utloppsledningen 0,5 till 0,7 bar
nar motorn gar.

Minsta matningsmangd hos gaskallan 300 I/min

5.3  Drift med tryckgasflaskor enligt
DIN EN ISO 11117

Féljande villkor maste vara uppfyllda:

B Tryckluft eller kvavgas ska anvandas

B Ett tillrdckligt stort lager av fulla gasflaskor finns

B Flasktrycket ska reduceras med tryckregulator (t.ex. GA099) till ett
arbetstryck pa 6 bar till 10 bar

B Arbetstrycket avlast pd skalan pa apparaten och instdllt med den raff-
lade skruven

Tips
Franluften leds inte bort frdn operationsomrdadet vid arbete med gasflaskor.
Det leds ut fran operationsomrddet via ELAN 4-viggadaptern.

5.4  Borja anvinda fotstyrningen

Sitta dit och ta bort bygeln

» For in bygeln 4 pd ena sidan i uttaget for bygeln 5.

» Oppna bygeln 4 och for in den helt i det andra uttaget fér bygeln 5.

» Isdrtagning: Tryck ihop bygeln 4 i bdda de nedre vagrdta dndarna och
dra ut bygeln 4 ur uttagen for bygeln 5.

6. Arbeta med produkten

/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

/\ VARNING

Risk for person- och materialskador om anvédndningsdelen mandvreras

oavsiktligt!

» Spirra (Off-lage) anvindningsdelar som inte anvénds aktivt mot
oavsiktlig igangsittning.

/\ VARNING
Risk for att produkten skadas vid fall!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr, se Funk-
tionskontroll.

6.1 lordningstallande

Tips

Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 air-motorsystemet har guld-
firgade markeringar.

Anslutning av tillbehor

Tillbehdrskombinationerna, som inte ndmns i bruksanvisningen, far inte
anvandas.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehoren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

Ansluta viggadaptern till tryckluftskallan

» Koppla vdggadapterns anslutning for tryckluftskalla 10 till tryck-
luftskallan.

Ansluta vdggslangen till vaggadaptern
» Koppla vdggslangens anslutning for vdggadapter 8 till anslutningen for
vaggslangen 11 pa vdggadaptern. Stang bajonettlaset.

Ansluta viggslangen till fotstyrningen
» Koppla védggslangens anslutning for fotstyrning 9 till anslutningen for
vdggslangen 2 pa fotstyrningen. Sténg bajonettlaset.
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Ansluta motorslangen till fotstyrningen
» Koppla motorslangens anslutning for fotstyrning 7 till anslutningen for
motorslang 3 pa fotstyrningen. Stang bajonettlaset.

Ansluta anvandningsdelen till motorslangen

» Sitt dit anslutningen fér motorslangen till anvandningsdelen 12 pa
anslutningen for anvandningsdelen 6 pa motorslangen, se Bild A. Se till
att fliken 16 pad motorslangen &r vind mot sparet 17 pa anslutningen
for motorslangen 12.

Anvandningsdelen hakar fast. | indikatorn "Off" 14 pad motorslangen
syns en guldfargad markering.

Tips
Anvindningsdelen som sitter fast pd motorslangen dr driftklar forst ndr
uppldsningsknappen dr i ldge "On".

Frigora anvindningsdelen for drift (On-position)

» Tryck pd upplasningsknappen 15 pd motorslangen och skjut anslut-
ningen for anvdndningsdelen 6 pa anvandningsdelen, se Bild A.
Anvdndningsdelen hakar fast. | indikatorn "On" 13 p& motorslangen
syns en guldfdrgad markering.

Spérra anvindningsdelen (Off-position)

» Tryck pa upplasningsknappen 15 pa motorslangen och dra loss motor-
slangen fran anvandningsdelen.
Anvandningsdelen hakar fast. | indikatorn "Off" 14 pa motorslangen
syns en guldfargad markering.

Ta loss anvindningsdelen fran motorslangen

» Tryck in upplasningsknappen 15 pa motorslangen. Lossa motorslangen
fran anvdndningsdelen genom att dra i anslutningen for
anvéandningsdelen 6.

Ta loss motorslangen fran fotstyrningen
» Koppla loss bajonettlaset till anslutningen for fotstyrningen 7 pa
motorslangen och dra loss motorslangen fran fotstyrningen.

Ta loss vdggslangen fran fotstyrningen
» Koppla loss bajonettlaset till anslutningen for fotstyrningen 9 pa vagg-
slangen och dra loss vaggslangen fran fotstyrningen.

Ta loss vdggslangen fran viggadaptern
» Vrid vaggslangens anslutning for vdggadapter 8 till mittldget pa bajo-
nettlaset, sa att trycket utjamnas och forebygger smallar.

» Ta loss vdggslangen helt fran vdggadaptern.

Ta loss viggadaptern fran tryckluftskallan
» Koppla loss vdggadapterns anslutning for tryckluftskalla 10 fran tryck-
luftskallan.

6.2  Funktionskontroll
» Provkor ELAN 4 air motorsystemet fore varje anvandning.

» Se till s& att anvdndningsdelen och fotstyrningen fungerar pa foreskri-
vet satt.

» Se till att alla tryckluftsslangar och vdggadaptern ar korrekt anslutna
och tata.

» Kontrollera att alla produkter som anvénds sitter ordentligt fast.

» Se till att anvdndningsdelen roterar med maximalt varvtal nér fotstyr-
ningens pedal dr helt nedtryckt.

» Anvdnd inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.
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6.3  Anvindning

Anvandningsdelen kan bara anvandas om:

B anvindningsdelen har frigjorts (On-position),
B en fotstyrning eller handstyrning har anslutits.

Aktivera anviandningsdelen med fotstyrningen

» Tryck pa pedalen 1 pa ELAN 4 air-fotstyrningen.
Anvandningsdelens motor arbetar.

» Reglera varvtalet: Tryck mer eller mindre kraftigt pa pedalen 1.

» Val av maximalt varvtal: Tryck ner pedalen 1 helt.

7. Bearbetningsprocess

7.1 Allmdnna sédkerhetsanvisningar

Tips

Félj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

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

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

Tips
Fér aktuell information om forberedelse och om materialkompatibilitet, se
dven B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengéringen resp. goéra
den verkningslds och leda till korrosion. Det far ddrfor inte ga langre tid an
6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-
rande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, Idke-
medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och darmed till att produkterna forstors. For att avlagsna resterna maste
tillrdcklig skoéljning 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-godkénnande eller CE-mérkning)

och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nér det galler material-

kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren

maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

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

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sakra och materials-
konande/vardebevarande rengdringsprocesser finns pd www.a-k-i.org
Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure”.

7.3 Ateranvindbara produkter

Produktens livslangd begransas av skador, normalt slitage, anvandningens
typ och varaktighet samt hantering, férvaring och transport av produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det
basta sattet att upptacka om en produkt inte Idngre fungerar.

7.4  Forberedelser pa anviandningsplatsen
» Koppla isdr produkten omedelbart efter anvandningen.

» Avldgsna synliga OP-rester sd fullstandigt som mdojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Utfor en icke fixerande/NaCl-fri férrengéring omedelbart efter anvind-
ningen.

» Transportera produkten i torrt skick for rengéring och desinficering
inom 6 timmar.

7.6  Avtorkningsdesinficering utan sterilisering

7.5  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas eller forstors genom maskinell rengd-
ring/desinficering!

» Rengér/desinficera bara produkten manuellt.

» Sterilisera aldrig produkten.

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas genom ol@mpliga rengdrings-/desinfek-

tionsmedel!

» Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som &r tillatna fér reng6-
ring av ytorna enligt tillverkarens anvisning.

Fas Atgéird T[°C/°F1 t[min] Konc.[%]  Vattenkvalitet Kemikalier
| Avtorkningsdesinfek-  RT >1 - 17 % propanol,
tion 0,23 % didecyldimetylammoniumklorid*
RT: Rumstemperatur

* Rekommendationen &r Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

Fas |
» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstandigt med en oanvénd des-
infektionsduk for engangsbruk.

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

» Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor efter manu-
ell rengéring/desinfektion och upprepa rengdrings-/desinfektionspro-
cessen vid behov.

7.7 Kontroll, underhall och provning

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

Tips
Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex.tryckknapp, koppling) dess-
utom sprayas med Aesculap STERILIT Power Systems oljespray.

» Sortera genast ut skadade produkter.

8. Underhall
8.1  ELAN 4 air fotstyrning, ELAN 4 airvaggadapter

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras dtminstone
en gang vartannat eller vart tredje ar.

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor fér sddana tjénster, se
Teknisk service.

8.2  ELAN 4 air vdggslang

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utforas dtminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhéllsmérkningarna.

#

t.ex. 2016-07

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.
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9.

Fel

Anvéndningsdelen startar inte

Identifiering och avhjadlpande av fel

Orsak

Ingen tryckluft

Anvandningsdelen ar trasig

Identifiering

Motorkopplingen i "Off"-laget

Slangar och vdggadapter inte kor-
rekt kopplade

Atgiird

Frikoppla anvindningsdel for drift (On-
position).

Kontrollera kopplingsstéllena.

ingen tryckluft i vdgganslutningen

Kontrollera tekniken i byggnaden.

Gasflaskan tom
(Manometer pa "0")

Ventilen pa flaskan &r stangd

Verktyget ror sig inte

Byt flaska.

Oppna ventilen.

Byt ut anvandningsdelen.

Fotstyrningen ar trasig

Pedalen ror sig inte

Byt ut fotkontrollen.

Det gar inte att koppla ihop
anvandningsdelen med motorn
eller koppla isar dem

(dndring fran On- till Off-l4ge och
omvint)

Anvandningsdelen arbetar utan
att fotstyrningen mandvreras

Upplasningsknappen pa motor-
slangen sldpps inte mellan anslut-
ning/ frankoppling och frigéring/
lasning av anvdndningsdelen

Motorkopplingen &r trasig

Fotkontrollen dr defekt

Inga kopplingsarbeten kan utfdras

Anvéndningsdelen gar utan
mandvrering av fotkontrollen

Slapp upplasningsknappen pa motor-
slangen mellan kopplingen/frankopp-
lingen och anvdndningsdelens sparr och
tryck pa nytt.

Byt anvandningsdel eller motorslang.

Byt ut fotkontrollen.

Otillracklig effekt

Verktyget slott

Kraniotomifrasen ar inte i mitten
av duraskyddsbygeln

Skéren ar slitna

Anvénd ett nytt verktyg.

Skéren ar blockerade av t.ex. for
snal skoljning

Duraskyddsbygeln har bojts
Daligt arbete framat vid kranioto-
mering

Anvénd ett nytt verktyg.

Anvénd ett nytt duraskydd, folj bruksan-
visningen (TAO14473/TA014474).

Defekt anvandningsdel

Otillrackliga prestanda fran
anvandningsdelen

Kraftig uppvarmning pa kort tid

F6lj bruksanvisningen for anvandningsde-
len (beredning, skotsel).

Byt ut anvdndningsdelen.

Folj bruksanvisningen for anviandningsde-
len (beredning, skotsel).

Byt ut anvandningsdelen.

For hogt luftmotstand i slangar
och vdggadapter

For liten luftforsdrjning

Tillbehoret ar defekt

Forlangningsslangar anvands

Anvénd bara en véggslang.

Slangar vikta eller klamda

franluften blases inte ut fritt fran
diffusorn

For lagt arbetstryck

Lagg slangarna fritt.

Frigor 6ppningarna pa diffusorn.

Stall in ett arbetstryck pa minst 6 bar.

Fel pa tryckregulatorn pa flaskan

Kontrollera tryckregulatorn.

Lackage i slangen eller slangkopp-
lingen

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Byt ut slangen.

Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.
Byt tilloehor.
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Fel

Anvandningsdelen blir mycket
varm

Orsak

Overbelastning

Felaktigt utford forberedelse

Skaftet pa anvdndningsdelen har
bojts

Defekt anvdndningsdel

Tilloehoret ar defekt

Identifiering

Uppvéarmning av anvandningsde-
len
Kraftigt buller/vibration

Atgiird

Folj bruksanvisningen for anvandningsde-
len (intervalldrift).

Folj bruksanvisningen for anvandningsde-
len (beredning, skotsel).

Byt ut anvdndningsdelen.

Byt ut anvandningsdelen.

Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.
Byt tillbehor.

Highspeed-anvandningsdelen
vibrerar kraftigt

Skaftet pa anvdndningsdelen har
bojts
Anvandningsdelen ar trasig

Beredningen felaktigt genomford

H6g ljudniva och vibrationer under
anvandningen

Byt ut anvdndningsdelen.

Byt ut anvandningsdelen.

Folj bruksanvisningen for anvandningsde-
len (beredning, skotsel).

Verktyget gar inte att koppla fast
eller koppla loss

Tillsats for GA749 (kraniotom) gar
inte att koppla fast eller koppla
loss

Vridbart duraskydd GB947R svart
attvrida

ELAN 4 air Highspeed: Det auto-
matiska verktygslaset har blocke-
rats

ELAN 4 air Highspeed: Skjutregla-
get for verktygsupplasning har
sparrats

Highspeed-verktyget hakar inte
fast

Anvéndningsdelen for drift har fri-
kopplats (On-position)

Hall in skjutreglaget for verktygsupplas-
ning och koppla sedan in verktyget.

L&s anvindningsdelen (Off-position), .

Verktyget inte kompatibelt

Felaktigt verktyg

Vilj ett passande verktyg i enlighet med
bruksanvisningen for anvandningsdelen.

Verktygsanslutningen eller verk-
tygskopplingen &r trasig eller har
deformerats

Det automatiska tillsatslaset har
blockerats

Det &r svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss verk-

tyget

Tillsatsen hakar inte fast

Anvénd ett nytt verktyg.

Byt ut anvdndningsdelen.

Dra tillbaka och hall kvar uppldsningshyl-
san och koppla sedan fast tillsatsen.

Upplasningshylsan har sparrats

Tillsatskopplingen ar defekt

Anvéndningsdelen for drift har fri-
kopplats (On-position)

Det &r svart eller oméjligt att
koppla fast eller koppla loss tillsat-
sen

Las anvindningsdelen (Off-position).

Anvind en ny tillsats.

Byt ut anvandningsdelen.

Tillsatskopplingen dr smutsig

Lagerstallet ar smutsigt eller slitet

Det &r svart eller omdjligt att
koppla fast eller koppla loss tillsat-
sen

Svart att flytta vridbart duraskydd

Rengor tillsatsen eller anvand en ny till-
sats.

Rengdr anvdndningsdelen.

Folj bruksanvisningen
(TA014473/TA014474) (beredning, skot-
sel).

Byt ut det vridbara duraskyddet.

Slangarna/viggadaptern/fotkon-
trollen gar inte att koppla fast eller
koppla loss

Slangar/viggadapter/fotstyrning
ej kompatibla

Slangkopplingen &r deformerad
eller trasig

Det &r svart eller oméjligt att
koppla fast eller koppla loss
slangar eller vdggadaptern

Vilj en passande slang/viggadapter/fot-
styrning enligt informationen i bruksan-
visningen.

Byt slang/vdggadapter/fotkontroll.

Spoladaptern kan inte monteras

Oljesprayadaptern gar inte att
satta pa

Spoladaptern dr inte kompatibel

Anslutning pa anvdndningsdelen
ar deformerad

Géngan pa spoladaptern ar defor-
merad/trasig

Oljesprayadaptern &r inte kompa-
tibel

Spoladaptern kan inte anslutas

Oljesprayadaptern gar inte att
satta pa

Anvand en passande spoladapter

Byt ut anvdndningsdelen.

Byt ut spoladaptern.

Anvand en passande oljesprayadapter.
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10. Teknisk service
A\ FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och eller
skyddsfunktioner som slutar fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten far inga service-
eller underhallsarbeten utféras.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det leda till att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparation, kontakta den nationella
B. Braun/Aesculap-representanten.

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 nimnda adress.

11. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Namn

GA099 Tryckreduceringsregulator med snabbkoppling

12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745

Art.nr Beteckning Klass
GA708 ELAN 4 air fotstyrning |
GA702R ELAN 4 air vdggslang 3 m |
GA703R ELAN 4 air vdggslang 5 m |
GA710R ELAN 4 air vdggadapter Aesculap-Drager |
GA712R ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffu- |
sor
GA713R ELAN 4 air vdggadapter DIN med diffusor |
GA715R ELAN 4 air vdggadapter Synthes |

12.2 ELAN 4 air fotstyrning GA708
Vikt 2,1 kg £ 5%

Matt (L x B x H) 235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %

Med monterad bygel:
235 mm x 160 mm x 192 mm % 5 %

12.3 ELAN 4 air viggslang 3 m GA702R
Vikt 0,7 kg + 10 %

GA708203 Bygel

Matt (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 5 %

12.4 ELAN 4 air viggslang 5 m GA703R
Vikt 1,06 kg £ 10 %

Matt (& x L) 26 mm x 5000 mm * 5 %

12.5 ELAN 4 air viggadapter Aesculap-Drager GA710R
Vikt 290 g + 5%

Matt (& x L) 37 mmx 121 mm + 5 %

12.6 ELAN 4 air vidggadapter Schrader med diffusor
GA712R

Vikt 154 g + 10 %

GA702R ELAN 4 air vdggslang 3 m

GA703R ELAN 4 air vdggslang 5 m

GA705R ELAN 4 air motorslang 3 m for fotkontroll

GA710R ELAN 4 air vdggadapter Aesculap Drager

GA712R ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffusor

GA713R ELAN 4 air vdggadapter DIN med diffusor

GA715R ELAN 4 air vdggadapter Synthes

GB600 STERILIT Power Systems oljepray

TA014450 ELAN 4 air fotkontroll GA708, ELAN 4 air vdggslangar
GA702R/GA703R, ELAN 4 air viggadapter GA710R till
GA715R (A4 for samlingsparm)

TA014454 ELAN 4 air fotkontroll GA708, ELAN 4 air vdggslangar

GA702R/GA703R, ELAN 4 air viggadapter GA710R till
GA715R (broschyr)

Matt (D x L) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 ELAN 4 air vaggadapter DIN med diffusor GA713R
Vikt 156 g + 10 %
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Matt (D x L) 26 mm x 121 mm = 5 %

12.8 ELAN 4 air viaggadapter Synthes GA715R
Vikt 1509 + 10 %

Matt (D x L) 26 mm x 110 mm % 5 %



12.9 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

/\ VARNING

Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella bestimmelser vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackning.

Tips

Produkten mdste férberedas av operatéren innan kassering, se Bearbet-

ningsprocess.

» Vid frdgor om kassering av produkten, kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.
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[
Aesculap®

Bnok HoxHoro ynpasneHunsa ELAN 4 air GA708, ELAN 4 ai riunaHru K sosayiu-
Hon po3etke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexofHMKN K BO3AYLUHON

po3etke GA710R - GA715R

JlereHpa

Bnok HoxxHoro ynpaBneHus ELAN 4 air GA708
137MNenanb

138lMaTpy6oK ANiA WaHra K BO34YyLWHOWN po3eTKe
1390MaTpy6oK ANt MOTOPHOTO LUNIaHra
140XomyT

141 lepxatenb xomyTa

MoTopHbiii wnaHr ELAN 4 air gna 6noka HOXXHOro ynpasneHus
GA705R

142[Matpybok pabouero snemeHTa

143lMaTpybok 6510Ka HOXXHOrO yrpaBeHNs

LnaHr K Bo3aywHoii po3etke ELAN 4 air GA702R/GA703R
144TogkntoyeHrie ona NepexofHnKa K BO3QyLLUHON po3eTke
145[MaTpybok 6noKa HOXXHOrO yrnpaBneHus

MepexopaHuk K BO3AyLIHON
GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

146[NogKnioueHre AN UCTOYHMKA CKaToro BO3ayxa

poseTtke ELAN 4 air

147TaTpy6OK ANA WaHra K BO3LYLWHON po3eTke

MopknioueHne pabouero snemeHta ELAN 4air K mMoTopHOMY
wnaHry ELAN 4 air gna 6noka HoxXHoro ynpaBneHua GA705R

148lMopaKntoueHrie 4na MOTOPHOTO WaHra paboyero snemeHTa
14930Ha BugnmocTu Bkn

15030Ha BuanmocTu Boikn

151KHOMKa e6noKMpPOBKY

152HocnK MOTOPHOTO WaHra

153[1a3 Ha NOAKAYEHNN ANA MOTOPHOTO LWIaHra
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CumBonbl Ha npoAyKTe n YnakoBKa

OCTOpOKHO

CobnioaaTtb BaxkHyto MHGOpPMaLMIo no 6esonacHo-
CTW, NPeaynpeXxneHnsa n Mepbl NPeOCTOPOXHOCTH,
YKa3aHHble B MHCTPYKLUMW MO NPUMEHEHMIO.
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OTMeTKa 0 NPoBefeHNN TEXHNYECKOTo 06CITyXMBa-
HWA

PekomeHAaLuy OTHOCUTENbHO CPOKOB NPOBefeHNs
C/IeAyoLIEro TEXHNYECKOTO 06CYKMBaHMA (faTa:
roa, MeCﬂLl) MOXHO Nosly4ynTb B MECTHOM Npeacta-
BuTenbcTBe B. Braun/Aesculap, cm. CepBurcHoe
obcnyxrBaHve
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1. WHPopmaumna o poKymeHTe

1.1 O6nacTb npuMeHeHUA

[JlaHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauun AeNCTBUTENIbHO ANA NpuBe-
JEHHbIX HUXKe U3OeNnii.

ApT. N2 HanmeHoBaHne

GA708 bnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air

GA702R HacteHHbi wnaHr ELAN 4 air 3 m

GA703R HacteHHbi wnaHr ELAN 4 air 5 m

GA710R ELAN 4 air HacTeHHbI apanTep Aesculap Drager

GA712R ELAN 4 air HacTeHHbI apanTep Schrader c anddyso-
pom

GA713R MNepexoaHuk Kk Bo3ayLwHon po3eTtke ELAN 4 air DIN ¢
Anddysopom

GA715R ELAN 4 air HacTeHHbI aganTep Synthes

» CreuvanbHble yKasaHWs MO MPUMEHEHWIO W3AENUsA, a Takke
UHbOPMALMA O COBMECTMMOCTM MAaTepuanoB M CPOKe CIYKObl
npuBeaeHbl B UHCTPYKLUM MO NPYMEHEHMIO SNIEKTPOHHOTO 060pY-
nosaHuA B. Braun elFU Ha cante eifu.bbraun.com

1.2 MNpepynpexaeHuns

Mpepynpexpgaowme 3Haky 06pallaloT BHUMaH/E Ha OMacHOCTY Ans
nauueHTa, Nonb30BaTeNA U/ N3AENUA, KOTOPbIE MOTYT BOSHUKHYTb
BO Bpemsd Mcrnonb3oBaHua usgenusa. MpepynpexneHnsa o603HayeHbl
cnegyowmm obpasom:

/\ onACHOCTb

YKasblBaeT Ha NOTeHLManbHO onacHyto cutyauyuto. Ecnu ee He
npeAoOTBPaTUTb, 3TO MOXKET MPUBECTN K CMEPTU NN TAXKeNbIM
TpaBMaMm.

/\ BHUMAHUE

YKasblBaeT Ha NOTeHUMaNbHO onacHylo cutyauuio. Heco6niope-
HVe MOXeT NPUBECTY K NoJlyYeHUI0 TPaBM Ierkoii unu cpegHen
TAXKECTU.

/\ 0CTOPOXHO

YKasbiBaeT Ha NOTeHLUanbHbIN PUCK maTepuasibHOro yu.|ep6a.
Heco6niogeHne moxer npuBecTn K NoBpexXaeHuno nspenna.

2. O6wasa nipopmaumna

2.1 HasHauyeHne

Bbnok HoxHoro ynpaeneHusa ELAN 4 air GA708, HacTeHHble LWiaHru
ELAN 4 air GA702R n GA703R, HacteHHble apganTtepbl ELAN 4 air
GA710R, GA712R, GA713R n GA715R ABNATCA NPUHAANEXKHOCTAMU
MoTopHou cuctembl ELAN 4 air.

C nomoubto 6510Ka HOXHOrO yrnpasfieHWA MoNib3oBaTeNb ynpasnaer
yncroM 060pPOTOB NOAKIIOYEHHOrO paboyero snemeHTa ELAN 4 air,
€C/In He NCMNONb3yeTcs 650K PyYHOro yrpas/eHus.

C nomoubto WinaHra K Bo3aylHom po3setke ELAN 4 air 6510K HOXXHOro
ynpaeneHuna ELAN 4 air nogcoeguHAeTcAa K NepexofHnKy K Bo3ayLu-
Hol po3eTke ELAN 4 air.

C nomoublo HacTeHHbiX aganTepoB ELAN 4 air HacTeHHbIN LwWnaHr
ELAN 4 air nogcoeanHaeTca K cucteme nogayn CxaTtoro Bo3gyxa.
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2.2 CpepanpumeHeHunA
M3penve ncnonbsyeTtca B HeCTepunbHoOW cpefe.
MecTo ycTaHOBKM 6510Ka HOXKHOrO ynpaeneHus: Ha nony

2.3 MokasaHna

Cnocob 1 06nacTb NpPUMeHeHUsA 3aBUCAT OT Bbl6paHHbIX pabounx sne-
MEHTOB 1 IHCTPYMEHTOB.

2.4 A6conOTHbIE NPOTUBONOKa3aHNA

W3penve He npepHasHauyeHO ANA NPUMEHEHUA B LEHTPanbHOMN
HEPBHOW CUCTEME VN B LIEHTPASIbHOW CCTEME KPOBOOOpaLLEeHNS.

2.5 OTHOCHUTEenbHbIE npoTnBONOKasaHA

Be3zonacHoe n 3¢ deKTBHOE MCMONb30BaHNe N3Jenus CUbHO 3aBU-
cuT OT HaKTOPOB, KOTOPbIE MOMYT KOHTPOJIMPOBATL TOJIbKO CaM NOJb-
3o0BaTesb. B ¢BA3M € 3TMM B AaHHOM [OKYMeHTe NpuBeAeHbl TONIbKO
OCHOBHbl€ YC/I0BUA.

KnnHMuUeckn ycnewHoe npuMeHeHne N3Aenus 3aBUCUT OT 3HaHWUN U
onbiTa xupypra. OH JOMKeH NPUHUMATL PeLleHns o ToM, 06paboTka
KaKnX CTPYKTYp ABAAETCA LienecoobpasHon, yUnTbIBas yKasaHUaA Mo
TexHUKe 6e30MacHOCT U NpeaynpexaeHus, MpUBeAeHHble B
VIHCTPYKLMI MO SKCMyaTaumn.

3. MpaBunbHoe o6paweHne c npn6o-
pom

/\ onAcHOCTb

OnacHOCTb BO3HMKHOBEHUA NoX<apa 1 B3pbiBa, NPy NCNOb30Ba-
HUK ana paboTbl NnpuBoAa Kuciopopaa!

» Hukorpga He ucnonb3oBaTh ANiA pa6oTbl NPUBOAOE NHEBMOMO
TOpa Kucnopoga,

» Onsa npneoaa nHEBMOMOTOPOB UCMOJIb30BaTb TOJIbKO oKaTbin
BO34yX WM a3oT.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuep6a npy ncnonb3oBaHUM N3AENUA He No HasHa4yeHuo!

» Wcnonb3oBaTb nsgenue ToNbKo Mo Ha3HavYeHuto.

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N NPUYNHEHUA MaTepUanbHOro

yuwep6a npu HenpaBuibHOM o6paLeHun ¢ usgenviem!

[laHHOe n3genve ABNAETCA NPUHAANEKHOCTbIO MOTOPHOI

cucrembl ELAN 4 air.

» Co6nioaaTb MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHUIO BCEX NCMOoNb3ye
MbIX U3genuii.

B O6Lwwue pUCKK, CBA3aHHbIE C XUPYPTrUUYECKM BMELLATENbCTBOM, B
JAHHOW MHCTPYKLMY NO NPUMEHEHWIO HE OMNKMCbHIBAOTCA.

B Xvpypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Haa/exallee NPOBeAeHe one
paTUBHOrO BMELLATENbCTBA.

B Xvipypr JO/MKEH BflafeTb NPU3HAHHBbIMW TEXHUKaMU NpoBeaeHUs
ornepauuii Kak B TEOPWU, TaK U Ha MPaKTUKe.

» HoBoe n3aenue, nocTynueLuiee ¢ 3aBofAa, Nocse yAaneHus TpaH-
CNOPTUPOBOYHON YMAKOBKU HEOBXOAUMO TLIATENbHO OYMCTUTD
BPYUHY!O.

» [Nepen npMMeHeHeM N3aenns NPOBEPUTb €ro Ha PaboTocnocob
HOCTb 1 HagJiexallee COCTOAHME.
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» Bo n3bexaHune I'IOBpe)K,D,EHVH;I B pe3ynibTaTe HenpaBuUibHOIoO MOH-
Ta)ka Unn skcnnyataunmn, aHHyIMpoBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BEHUNA OTBETCTBEHHOCTH, Heo6xop,wv|o:

- MCNoNb30BaTb W3[ENMe TONMbKO B COOTBETCTBUM C 3TON
WHCTPYKLUUEN MO MPUMEHEHNIO.

- cobnogaTb yKaszaHus no 6e30MnacHOCTU 1 TEXHUYECKOMY 06Cy-
XKUBaHUIO.

- KOMOMHMPOBATb APYr C APYrom TONbKo n3gennsa Aesculap.

» Vi3genven NPUHaANEXHOCTU pa3peLllaeTca NpnBoanTb B nencreune
N NCNonb3oBaTb TOJIbKO JNMUaM, UMeEKWMM COOTBETCTBYKOLEee
o6pa3OBaH|/|e, 3HaHMA Unn onbIT.

» XPaHUTb MHCTPYKLUIO MO MPUMEHEHNIO B AOCTYMHOM AJiA MOJIb30
BaTenem mecre,

» CobniofaTtb AencTByOWNE HOPMBI.
» 1CroNb30BaTh M3genune TONbKO B 3alaHHOM Anana3oHe AaBneHus.
YkazaHue

Monb30s8amernb 0653aH coobWAMb 060 8CeX BAXKHBIX UHYUOGHMAX, C85-
3aHHbIX C U30e/ueM, Npou3sooUMesIo U 8 KOMNemeHMmMHbIe Op2aHsbl
cmpaxel, 8 Komopoli pabomaem npednpusmue nNoJsib308ameris.

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnneKkT noctaBkmn

Bbnok Ho)xHoro ynpasneHus ELAN 4 air

ApT.N2 0O603HaueHne

GA708 Bbnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air

TA014450 WNHCTPYKLMA No NpyMeHeHMIo ANA 6110Ka HOXHOIo
ynpasneHusa ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHros kK
Bo3aywHom po3etke GA702R/GA703R, ELAN 4 air
nepexofHuKa K Bo3ayLHon posetke GA710R -
GA715R

TA014782 Bknappiw ELAN 4 air gna cnctembl MOTOPOB

LinaHr K Bo3aywHoi po3eTtke ELAN 4 air

ApTuKkyn O603HauyeHne

GA702R LLnaHr Kk Bo3gywHou po3etke ELAN 4 air 3 m
- -

GA703R HacteHHbin wnanr ELAN 4 air 5 m

TA014454 WNHCTPYKLMA No NpyMeHeHMIo ANA 6110Ka HOXHOIo

ynpasneHnsa ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air unaHros K
Bo3ayLwHom po3eTke GA702R/GA703R, ELAN 4 air
nepexofgHuKa K Bo3ayLHon posetke GA710R -
GA715R (6yknerT)

MNepexopHuK K Bo3aywHon poseTtke ELAN 4 air

ApTuKyn O603HauyeHne

OaviH 13 cnegyLMX NePexoiHVNKOB K BO3AYLIHOMN
GA710R po3seTke:
GA712R ELAN 4 air HacTeHHbI aganTep Aesculap Drager
GA713R ELAN 4 air HacTeHHbI aganTep Schrader ¢ aguddyso-

GA715R pom
ELAN 4 air HacTeHHbIi aganTep DIN ¢ anddpysopom
ELAN 4 air HacTeHHbI aganTep Synthes




4.2 KomnoHeHTbl, Heo6XxogUMbIe AnA SKCNyaTa-
uun npnbopa

MNepexofHuk K Bo3aylwHow po3etke ELAN 4 air GA710R, GA712R,

GA713R vnn GA715R

LLnaHr k Bo3gywHom po3etke ELAN 4 air GA702R nnn GA703R

Bnok HoxHoro ynpasneHVAELAN 4 air GA708

MoTopHbIn wnaHr ELAN 4 air GA705R

Pabounit asnemeHT ELAN 4 air

Pabounit UHCTpyMeHT

4.3 [pwvHUWN BeNnCcTBUA

Bbnok HoxxHoro ynpaBneHus ELAN 4 air

HakaTvem nepganu 1 6noka HoxHoro ynpaeneHus ELAN 4 air nonb3o-
BaTe/lb perynnpyeT 4ncio obopoToB NPUBOAA U NPUCOEANHEHHOTO
pabouyero snemeHTa ELAN 4 air. C nomouyblo nepanu 3agencreyerca
KnanaH 6noka HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 air.

B ncxogHOM nonoxkeHwu nepany KnanaH 3akpbiT, a MOTOp paboyero
3fleMeHTa He BpallaeTca. B KoHeYHOM MonoXeHun nepanv KnanaH
OTKPbIT, @ MOTOP BpPaLLaeTcA C MaKCMMasbHbIM YACIOM O6OPOTOB.
Mpwn oTnyckaHum neganu n3 motopHoro wnaHra ELAN 4 air Bbinycka-
eTcA BO3AyX.

Linanru ELAN 4 air n nepexofHMNKN K BO3AYLUHOI po3eTKe

ELAN 4 air

LnaHrn K Bo3aywHom po3etke ELAN 4 air 1 nepexogHnKN K Bo3gyLu-
How po3eTke ELAN 4 air nogaloT cxaTblll BO34YX OT €ro NCTOYHUKA K
610Ky HOXHOrO yNpaBneHus.

LLnaHru K BO3ayLWHOW PO3eTKe N NEPEXOAHVKM K BO3AYLLIHO PO3eTKe
OCHalleHbl bbicTpofelicTByoWen mydToli coeguHeHnsa. OHa npefo-
TBPALLAET YyTEUKY CKATOro Bo3ayXa Npu oTCOeANHEHNN.

LLnaHru K BO34yLWHOW pO3eTKe OCHALLEHbI BbITAXKKOWM OTpaboTaBLLero
BO3gyxa. LnaHr nogaum Bo3gyxa NOKpPbIT LWAAHIOM /1 OTBOJA BO3-
AyXa, yepe3 KoTopblii U3 onepaLMoHHOro Nnonsa oTBoaMTCcA oTpabo-
TaBLWI BO3AYX.

[na otBoAa OTpa6OTaBLIJEI'O BO3[yXa NMeeTCA ABe CUCTEMDbI:

B AesculapllepexoaHuKuy K BO3aywwHom po3etke Drdger u Synthes ¢
MOMHON BbITAXKOWM OTpaboTaBLLero Bo3ayxa: oTpaboTaBLwunin BO3-
AyX OTBOAUTCA 13 OMNepaLMoHHOro nosiA o6paTHO B LleHTPasibHYI0
MarucTpasb CKaToro Bo3fyxa, Uto no3BossaeT nsbexaTb BUXpeNn, a
TaKXKe HeraTMBHOIMO BAIUAHWA Ha KIIMMAT U TUTMEHY B OMEPaLMOH-
HOW.

B SchraderlepexogHrkn K Bo3pylwHoi po3setke DIN 6e3 nonHon
BbITSXKKM OTpaboTaBLiero Bosayxa: OTpaboTaBwmini BO34yX BbIXO-
OUT B onepaLuoHHoe none yepes andody3op Ha nepexofHUKe K
BO3YLUHOI po3eTKe.

5. TMoaroTtoBKa K pa6boTte
KomnaHua Aesculap cHuMaeT ¢ cebsa BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/N
He BbIMOJIHAIOTCA NepeyvncieHHble HUXKe npeanncaHuna.
» [lpu yCcTaHOBKE 1 3KCMyaTauum n3penus 4omKHbI CO6MoaaTbCs:
— HauMOHanbHble NpeanncaHnA NO yCTaHOBKE U SKCnlyaTaunn,
— HauMOHanbHble npeanncaHnAa No cucteMamMm nojaudn CKatoro
BO34yXa,
— HauMOHanbHble npeanncaHna no I'IpOTVIBOI'IO)KapHOVI 3alimnTte n
B3pbliBO3aWnTe,
> I'Iepe,u NpUMeHeHNeEM NPOBEPUTb U3JeNNE N NPUHAANEXHOCTU K
HeMYy Ha Hanundne BuanmMbIx I'IOBDEN(,EIQHI/IVI.
> anIMEHﬂTb MOXHO NUb Te N3aenna n NpUHagneXXHoCTn K HUM,
KOTOPbI€ HaXo4ATCA B TEXHUYECKN 6e3ynpeqHOM COCTOAHUNN.

5.1 NMopaua ckaToro Bosgyxa/nHeBMOLINAHIN

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUNA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuep6a B pe3ynbTaTe pa3pbiBa WwiaHra!

Monb3oBaTenb MoxeTt TPpaBMNpoBaTb NalyneHTa HenpeagHame-
PeHHbIM ABNXXeHnem n3-3a ucnyra.

» He ponyckaTb noBpexaeHunii NHeBMOLIaHra.
» MpoBoauTb exxerogHoe TeXHNYECKoe o06cnyxnBaHme.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA MOTOPHOI CUCTeMbl Npu pabouem
AaBneHum cebiwe 10 6ap!

» YcraHoBUTb paGouee gaBneHue B guanasoHe ot 6 ao 10 6ap.

/\ OCTOPOXHO

HepocTaTouHas MOLHOCTb NHEBMOMOTOpPa/pa3pbiB NOBpe-
KAEHHDbIX MHEBMOLLIAHrOB!

» YKnaabiBaTb NHEBMOLUJIAHIM CBOGOAHO.

» He cykaTb 1 He 3aXKMMaTb OTKPbITble KOHLibl LIaHrOB U
Anddysop.

» He HamaTbIBaTb NHEBMOLUNIAHTY CAVLUKOM TYro (MMHUManb-
HbI gnameTp 20 cm).

» He cpaBnuBatb, He neperwGaTb N He 3aXKnmMmaTb NHeBMOLL-
JlaHrun.

» Y6eauntbcA, YTO NHEBMOLWIAHIM He NOBpeXAeHbl (Hanpumep,
CKanbnenem) 1 He pa3gaB/ieHbl NpegMeTamm € OCTPbIMU
KpoMKamu (Hanpumep, 3aKumamv aas TKaHu).

5.2 3kcnnyataumsa c cMCTeMOI LLeHTpanbHOM
nojayun cKaToro Bo3gyxa (marucrpanbio)
cornacHo DIN EN ISO 5359

LleHTpanbHasa cucTema JOMXKHa NofaBaTb CyXOW U YMCTbIA BO3L4YX 1
UMeTb Crieflylolme XapaKTepUcTrKu:

HomunHanbHoe pabouee faBneHue 8 +26ap

MakcumanbHo fonyctrmoe pabouee faBne-
Hue

10 6ap

B cnyvae peuupkynayuy otpabotaHHoro Bo3- o1 0,5 6ap go
JyXa MaKCMManbHO gonyctumoe gasneHne s 0,7 6ap
BbITAXKHOM TPy6OMnpoBoae Bo Bpems paboTbl

asuratens

MuHVManbHbIN pacxof Bo3ayxa ueHTpanbHon 300 n/MyH
CMCTEMbI NoJaun

5.3 SkcnnyaTtaums ¢ 6annoHamum Co CKaTbiM BO34y-
xom cornacHo DINENISO 11117

ﬂ,OJ‘I)KHbI BbINOJIHATbCA Cneaytoine ycnoBua::

|| npMeHeHne CKaToro Bosayxa nin a3ota

B Hannume 4OCTAaTOYHOrO 3anaca Hano/MHEHHbIX 6annoHoB

B noHVXeHVie AaBneHvs 6annoHa Ha BbiXo4e C MOMOLLbIO peayKTopa
(Hanpumep, GA099) no pabouero fasneHna ot 6 6ap fo 10 6ap

B cuuTbiBaHMe pabouero AaBneHMsi Ha LiKane annapaTta v perynu
pOBKa Npw MOMOLLM BUHTa C MOMNePeYHbIM CTEPXKHEM

YkazaHue

Mpu ucnone3osaHuu 6aa10HO8 CO Cxameim 8030yxom ompabomas-
wuli 8030yx He 8b1800UMCA U3 ohepayuoHHoU. OH 8bIxo0UM 8He onepa-
UYUOHHO20 NOJ1A Ha nepexoOHUKe K 8030ywHou pozemke ELAN 4.
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5.4 Mepsbii BBOA 6N10Ka HOXKHOIO yNpaBfeHUA B
3KcnayaTauuio

MoHTaX 1 AeMOHTaX XomyTa

» BsecTty XoMyT 4 C OAHON CTOPOHbI B lepaTtesib XomyTa 5.

» PacwmpuTb XoMyT 4 1 MOMHOCTbIO BBECTU B APYrov fepxaTesb
XomyTa 5.

» [emoHTax: MpwxaTb APYT K APYry XOMyTbl 4 B 060UX FOPU3OHTaSb-
HbIX HVXKHVX YTax v 3BIEYb XOMYTbl 4 113 lepKaTeneli XoMyTos 5.

6. Pab6otacusgennem

/\ BHUMAHUE
OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuUs u/unm c6oes B paboTe!

» Kaxxgblii pa3s nepeg npuMmeHeHnEeM NPoBepATb Ha GYHKLUMNO
HaNbHOCTb.

/\ BHUMAHUE

OnacHoCTb TPpaBMNpPOBaHNA N NPUNYNHEHNA MaTepuasibHOro

ywep6a npn cnyyaiiHoM BK/IIOUYeHMM pabouero anemeHTal

» 3361'IOKVIPOBaTb paﬁoqvle 3J1IeMeHTbIl, KOTOpbie He BKCI'IJ'IyaTVI-
pyIOTCﬂ B TeKyI.I.II/Il‘/'I MOMEHT, OT Cﬂy‘lal?lHOl'O BKNMKOYeHnA (I'IOJ'IO-
XeHue "Bbikn.").

/\ BHUMAHME

MNoepexaeHne nsaennsa Ns-3a NonagaHNA KOHAEHCALMOHHOM

Bnaru!

» MMpuMeHATb MOXHO NNLLb Te N3feNnA, KOTopble HAXOAATCA B
TeXHNn4YeckKmn 6e3ynpeqHOM COCTOAHUN.

6.1 MoaroroBKa
YkazaHue

dnemeHmel ynpassieHUa 8 CUCMeMHbIX KOMNOHeHMAax MomopHoU
cucmemol ELAN 4 air umerom mapkupogky 30/10mucmozo ysema.

MoacoeaviHeHMe NpUHagNeXHocTen
3anpelyaeTcs MUCMNonb3oBaTb KOMOWHAUMW MNPUHAANEXHOCTEN, He
YMOMSsIHYTble B PYKOBOACTBE MO NMPVIMEHEHUIO.

» CobnofgaTb UHCTPYKLMN MO SKCMTyaTalumn NpYHaaneXXHOCTeN.

» [Mpu BO3HNKHOBEHMW BOMPOCOB 0O6palLaiTech K MapTHepYy KoMna
Huu B. Braun/Aesculap unu B oTaen TexHUYeckoro o6cnyxmBaHua
Aesculap, agpec cm. CepBrCHOe 0b6CnyKUBaHwMe.

NMoacoeanHeHne nepexoaHNKa (K BO3AYLWIHON po3eTKe) K MCTou-

HUKY ©KaToro Bosgyxa

» [MpucoeamHntb NaTpyboK ANA MCTOUYHMKa CkaToro Bo3gyxa 10
nepexofHMKa K BO3AYLIHOWN PO3eTKe K MCTOYHMKY CKaToro BO3-
ayxa.

CoeaviHeHMe WaHra K BO3AYLWHOI po3eTKe C NepexogHNKOM K

BO3AYLWHON po3eTKe

» YcTaHOBWUTb NaTpyboK AnA nepexofHrKa K BO3AYLIHON po3eTke 8
LuSIaHra K BO3AyLLIHOW pO3eTKe Ha MaTpyOoK ANA LWaHra K BO3ayLu-
How po3eTke 11 nepexogHMKa K BO3AYLIHOM po3eTKe 1 Noacoean-
HUTb 6ANOHETHbIN 3aMOK.

MpucoepnHeHne WNaHra K BO3AYLLHOW po3eTKe K 610Ky HOX-

HOro ynpasneHus

» YcTaHOBUTb NAaTPYOOK ANA NepexofHuKa K BO3AyLIHOM po3eTke 9
LSlaHra K BO3AyLHOM po3eTKe B NaTPyOOK AN WilaHra K BO3ayLu-
HOV po3eTKe 2 Ha G/TOKe HOXHOTrO YNpPaBfieHVs U NOACOEANHUTD
6GaOHETHbIN 3aMOK.
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MopknioueHe MOTOPHOIO LWAHra K 6/10Ky HOXKHOTO ynpaBse-

HUA

» YcTaHOBUTL NaTpyboK Ans 6/10Ka HOXKHOTO ynpasneHus 7 MoTop-
HOTO LUNaHra B NaTpyboK Assi MOTOPHOTO LWiaHra 3 Ha 6/10Ke HOX-
HOTrO ynpaBfieHVs 1 MOACOeANHUTb 6aNlOHETHBIV 3aMOK.

MopknioueHne pa6ouero 3neMmeHTa K MOTOPHOMY LUNAHTY

» YcTaHOBUTb NaTpyboOK ANA MOTOPHOro LWiaHra pabouero sne
MeHTa 12 B natpybok ana paboyero snemeHTa 6 MOTOPHOro
wnaHra, cm. Puc. A. Mpur 3Tom ybeauTbes, 4To HOCKK 16 Ha MoTOp-
HOM LUNIaHre BbIPOBHEH C Nna3om 17 Ha natpybke fAnsa MOTOPHOro
wnaHra 12.
Pabouunin anemeHT dukcupyetca. B 3oHe Buanmoctu Boikn 14 Ha
MOTOPHOM LUNaHre BUAHa MapKMpPOBKa 30/10TUCTOrO LiBeTa.

YkazaHue

Pabouuli anemeHm, ycmaHoesneHHeil Ha 3Mom MOMOPHbIU W/IAHe,
20mMos K pabome moJsibko mo20dd, Ko20a KHONKa 0eb/I0KUPOBKU HAXo-
oumcs 8 nosoxeHuu Bk,

Pa36nokupoBaTtb pabounii 3nemeHT gna paboTbl (NonoxeHne

Bkn)

» HaxaTb KHOMKy fe610KUPOBKY 15 Ha MOTOPHOM LUNaHre 1 HaaBU-
HyTb NaTpybok AnAa pabouero snemeHTa 6 Ha pabounii snemeHT,
cm. Puc. A.

Pabouunn snemeHT dukcnpyetca. B 3oHe Buanmocty Bkn 13 Ha
MOTOPHOM LUNaHre BUAHA MapKMpPOBKa 30/10TUCTOrO LiBETa.

3a6nokupoBaTb pabouunii 3nemeHT (nonoxkeHue Bbikn)
» Haxatb KHonkKy [e6nokupoBkKM 15 Ha MOTOPHOM LWaHre wu
M3BieYb MOTOPHBIN WAHT 13 paboyero snemeHTa.

Pabouunin anemeHT dukcupyetca. B 3oHe Buanmoctu Boikn 14 Ha
MOTOPHOM LUfIAHTe BUAHA MAPKMPOBKA 30/10TUCTOrO LBETA.

OTcoenuHeHne paboyero 3sfieMeHTa OT MOTOPHOTIO LLJIaHra

» HakaTb KHOMKy Ae6MOKMPOBKM 15 Ha MOTOPHOM LUMAHTre 1 OTCoe-
OVHWUTb MOTOPHBIV LWNAHr OT paboyero 3nemeHTa, MOTAHYB 3a
naTpybok ans pabouero snemeHTa 6.

OTcoenHeHNe MOTOPHOIO LWIaHra oT 6510Ka HOXKHOro ynpasne-

HUA

» OTcoeanHWUTb GallOHeTHbIl 3aMOK MaTpyOka 6510Ka HOXHOro
ynpaeneHvs 7 MOTOPHOIO LWJaHra M OTCOEAVHUTb MOTOPHbIN
LUMAHT OT 6/10Ka HOXXHOTO YNPAaBEHUS.

OTcoepMHeHe WAHra K BO3AYLWHO po3eTKe OT 6/10Ka HOXHOro

ynpaeneHus

» OTcoeamHUTb GaloHeTHbIM 3aMOK naTpybka 6510Ka HOXHOro
YNpaBfieHVs 9 WnaHra K BO3AYWHOMN PO3eTKe U OTCOEAVHUTb
LWAHT K BO3AYLLHOW PO3€eTKe OT 6510Ka HOXHOIO YNpaBeHus.

OTcoeAvHEHMe LWNAHra K BO3AYLLHOI po3eTKe OT nepexofHuKa

K BO3AYLIHON po3eTKe

» [MoBepHyTb NAaTPybOK ANA nepexofHUKa K BO3AYLUHON po3eTke 8
WaHra K BO34YyLWHOWN pPO3eTKe B LIeHTPanbHOe MnosioxeHue balo-
HEeTHOro 3amMKa A/l BblpaBHUBaHVA JaBNEHUA U NpeAoTBpaLleHns
pa3pbliBa.

» [MONHOCTBIO OTCOEAVHUTD LIMAHT K BO3AYLIHON PO3eTKe OT mnepe
XO[HVKa K BO3[YLLHOW pO3eTKe.

OTcoeAvHeHMe NepexoAHMKa K BO3AYLUHON po3eTKe OT CToY-

HUKa OKaToro Bosfiyxa

» OTcoeanHUTb MATPybOK ONs MCTOYHMKA CKaTtoro Bo3gyxa 10
nepexofHMKa K BO3JYLIHON PO3eTKe OT NCTOYHMKA CKaToro BO3-
ayxa.



6.2 TlpoBepkKa ¢pyHKLNOHMPOBaAHUA

» lMepen KaXablM MCMONb30BaHMEM BbIMOSIHATL MPOBEPKY MOTOP
Holi cuctembl ELAN 4 air c nomolpblo npo6Horo 3amnycka.

» Y6eanTbcs, UTo paboumnin anemeHT 1 610K HOXHOIO ynpaBneHua
paboTaloT Hagnexalmm obpasom.

» Y6eamTbcA, UTO BCe MHEBMOLLIAHTN 1N NEPEXOAHMK K BO3AYLIHOW
po3eTKe MOAKIYEHbI NPaBUAbHO N FrePMETHNYHbI.

» [MpoBepuTb HaAEXHOCTb COEAMHEHUA BCEX WCMOMb3yeMblX M3fe
nnn.

» Y6enmtbca, UTo paboumnini sneMeHT Npu HaxaTol nefjann 6noka
HOXHOrO yNpaBneHNa BpallaeTca C MakCUManbHbIM YiCioM 060-
poToB.

» He wucnonb3oBaTb noBpexageHHoe mMnm HeuncnpasHoe wusfenue.
I'Iospem,quHoe nigenne cpasy Xe oTCopTnpoBatb N NU3BATb U3
aKcnnyaTayun.

6.3 DkcnayaTtauymvsa

PaboTa pabouero anemeHTa BO3MOXHa TOJIbKO B TOM CJly4ae, eciu:
B OH pa36510KMpoBaH (NonoxeHue Bkn),

B nofKntoUeH 650K HOXKHOMO UM PYYHOTO YrpaBieHus.

AKTUBauuA pabouero 351eMeHTa C NTOMOLLbI0 6710Ka HOXKHOTO

ynpaBneHus

» Haxatb Ha neganb 1 Ha 6510Ke HOXHoOro ynpasneHust ELAN 4 air.
MoTop paboyero snemeHTa paboTaerT.

» PerynunpoBka uncna o6opoTtoB: Haxatb nefanb 1 6onee unu meHee
CUJIBHO.

» YCTaHOBKa MaKCUMaJibHOro yncia 060poToB: MoNHOCTbIO BbIXKaTb
nepanb 1.

7. Cnoco6 o6paboTkn

7.1 O6wme yKasaHuns no 6e3onacHOCTU
YkazaHue

Cob1100ame HaYyUOHAsbHblE NPeONUCAHUA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHA-
pOOHbIE CMAHOAapmMel U OUpPeKmu8sl, a makxxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbto Kpolugenvda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu UHbIX B03MOXHbIX 8dpUAHMAX
cobmodame Oelicmeyloujue HAYUOHAsbHble npednucaHua no obpa-
60omke MeduYUHCKUX uzoesnud.

YkazaHue

Cnedyem npuHambe 80 8HUMAHUe mom akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mkKa 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20 u30esusi Moxem b6bimb obecnevyeHa
MOJIbKO Nnoc/le npedsapumesnbHO20 ymeepxo0eHus npouyecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d MO Hecem noJib308amesib/IUYo, NPo-
sodsujee 06pabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHYamesbHAs cmepusiu3ayus He 8biN0IHAEeMCS, He06Xo0UMO
uCnos1b308amMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyowee cpedcmao.

YkazaHue

AKkmyaneHyo uHghopmayuio o6 obpabomke u coemecmumocmu mame-
puanos cM. makxe 8 OokymeHme B.BraunelFU Ha catime
eifu.bbraun.com

YmaeepxxoeHHbIli Memo0d ndposol cmepunu3ayuu NPUMeHsJICA 8 cme-
pUIU3AYUOHHBIX KOHMeliHepax cucmemsi Aesculap.

7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwe vy NpUAWMWME MOCie onepauun 3arpA3HeHWs MoryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY NN CAenaThb ee HeSPpHEKTMBHOM U BbI3BaTb KOpP-
po3uto. Mo3ToMy 3anpeliaeTcs NpeBbiWaTb 6-4aCcOBOW WMHTEPBas
MeXay NpUMeHeHVeM 1 06paboTKON, MPUMEHATb GUKCUPYIOLLNE TEM-
nepaTtypbl npefBapuTenbHoi obpabotku >45°C U ncnonb3oBaTbh
dukcupyowme aesnHoULMpyowme CpeacTsa (Ha OCHOBE aKTVBHBbIX
BELLECTB afbAernaa v cnupTa).

Mepeno3npoBKa HENTPANN3aTOPOB WM CUAIbHOAENCTBYIOLMX YACTS-
LMX CPEACTB MOXKET BbI3BAaTb XMMNYECKOE NOBPEXAEHME U/Unn obec-
LBeUMBaHMe cenaHHOoN na3epoM HafNMNCK Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHbBIM €€ MPOYTEHUE BU3YyarbHO WM MaLUUH-
HbIM Cocobom.

Mop BO3aeNCTBMEM XNOPa NN XNOPCOAEPrKaLL X OCTaTKOB, COAEPXKa-
LMXCA, HAaNPUMeP, B 3arPA3HEHNAX, OCTABLUMXCA MNOC/e onepauun, B
nekapcraax, $pr3nMonornyeckom pacTBope, B BOJe, NCMOb3yeMon anis
OUNCTKK, Ae3VHOEKUMM U CTePUNM3aLnN, HA HepXKaBeloLwWen cTanm
MOTYT BO3HMKaTb Ouyarn Kopposum (TouyeyHas Koppo3sus, KOppo3unsa
NnoA HanpsXeHreMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLueHuto n3agenua. Ana yaa-
NeHNA TakuX OCTAaTKOB MHCTPYMEHTbI criefyeT NpoMbIBaTb B 3HauW-
TeNIbHOM KonuyecTBe 06eCcConeHHo BoAp! 1 BbICYLUMBATD.

Mpy HE06XOAMMOCTN LOCYLINTD.

Pa3zpelwaeTtca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XUMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBepeHbl, JOMNyLIeHbl K MCNONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnn FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomen-
JOBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XMMWKATOB C  TOUKM  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHus no npumeHeHmio npo-
V3BOAUTENA XUMNYECKMX CPEACTB AOMKHbI COONMIOAATLCA HEYKOCHU-
TenbHO. B NpoTUBHOM criyyae MOryT BO3HMKaTb pasfvyHble Mpo-
6nembi:

H noBpexgeHus matepuana, Hanpumep, Kopposus, TpeLrHbl, pas-
PpbIBbl, NPEXAEBPEMEHHbI M3HOC 1N HabyxaHue.

» [1nAa ounCTKM He MONb30BaTbCA META/UINYECKUMUN LETKaMWU UKn
NHbIMWN a6p63VIBHbIMVI cpencrtsamun, nospexpawowmmm nosep-
XHOCTb, TaK KaK B 3TOM Cjly4ae BO3HUKAET ONaCcHOCTb KOPPO3un.

» Bonee noapo6Hble pekomMeHZaLun No rmrueHnYeckn 6e3onacHom
U WapawWwen ana Mateprasna NoBToOpHoN 06paboTKe MOXKHO HaTu
Ha JoMaLlHeln cTpaHnle www.a-k-i.org B pazgene "AKI-Brochures",
"Red brochure".

7.3 N3penna mHOropasoBoro ncnosib3oBaHuA
Cpok cny6bl M3genna MOXeT ObITb OFPaHMYEH B CBA3M C MOBPEXAe-
HUAMU, €CTECTBEHHBIM U3HOCOM, 3aBUCETb OT XapaKTepa, NPOA0IKIN-
TeNbHOCTN WU ycnosvu7| NCNosib30BaHNA, XpPaHEHUA U TPaHCNOPTU-
POBKU n3genna.

TwaTtenbHbIA BM3yanbHbI OCMOTP 1 NpoBepka GYHKLNOHaNbHOCTU
nepen KaxgbiM UCNO/b30BaHUEM ABNAETCA Hauny4ywmnm cnocobom
BblABJIEHNA HENCNPABHOCTU U3fgenua.

7.4 TloproroBKa Ha mecTe NnpuMeHeHus

» PasbeanHUTL N3penus cpasy e nocsie NCnosb30BaHMs.

» [0 BO3MOXXHOCTW MOJIHOCTbIO YAANUTb BUAMMbIE MoCsieonepaum
OHHble 3arpA3HeHVsA MpY NMOMOLM BRaXkHOW 6e3BOpCOBON casl-
deTKm.

» HenocpeacTBeHHO nocne NpUMeHEeHWs NMPOBECTU NpeaBapuUTesb
HYI0 OUMCTKY, NPY KOTOPO He NMpoucxoauT GbuKcaumMm OCTaTKoB
3arpA3HeHNA Ha WHCTPYMeHTe/npeABapUTeNibHYI0 OUNCTKY 6e3
NaCl.

» 13penve B cyxom Buge AOMKHO ObITb OTNPABAEHO K MECTY OUNCTKN
1 fe3nHdeKummn B TeueHre 6 YacoB Nocse onepauuu.
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7.5 Ouncrtka/pesviHdpekuns

Cneuudunyeckme ykasaHuA no TexHKe 6e3onacHoCTy Bo Bpemsl
06paboTKn

/\ 0CTOPOXHO

Mpu npoBegeHNN MaLIMHHO OUNCTKIN/Ae3nHbeKLnn cyllecT-

ByeT ONacHOCTb NOBpPEeXAeHUA Unu paspyleHnsa npubéopal

» BbinonHsaTe ouncrky/aesnHdekyuio npnbéopa ToNbKoO BpyU-
HYI0.

» Hukorpga He cTepunnsoBaTb nsgenmue.

/\ ocTOPOXHO

MpumeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOWEro YncTauero/gesninuyunpy-

I0LLEero CpeAcTBa MOXeT NPUBeCTU K NoBpeXxaeHuio nsgenuna!

» [1nA OUNCTKN NOBEPXHOCTEN NPUMEHATb pa3peLleHHble
yuncrawme/gesnHuympylowe cpeacTsa B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMAMU NpOu3BOAUTENA.

7.6 MNoBepxHocTHasA ge3uHdpekumnsa (NnpoTupaHnem) 6e3 crepunusauum

®aza UWar T [°C/°F] t[MmuH] KoHu. [%] KauectBo Bogbl Xumuueckue cpeacrsa
| MpoTupaHne gesumH- Kr =1 - Mponax-1-on 17 %,
uumnpylowmm pac- 0,23 % xnopvg angeunngnmeTmnamoHmna®
TBOpOM
KT: KomHaTHasa Temneparypa

* PekomeHpyeTca ucnonb3osatb Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

Qazal

» [Mpn Heo6XOAMMOCTM yANNTb OCTaTKM NPU MOMOLLY OAHOPA30BOW
aesnHbuumpytoLen canpetku.

» l3pgenue, KOTopoe BM3yanbHO BbIMIAAUT YACTbIM, MONHOCTbIO NPO-
TepeTb OAHOPa30BON Ae3nHPULMpYIoLLel candeTKo.

» CobniogaTb NpeanvMcaHHoe BpeMa BO3eNCTBMA (He MeHee 1 MUH.).

» [Mocne pyyHON OUUCTKW/Oe3MHPEKUNM BU3yanbHO MPOBEPUTH
BMIMMbIE MOBEPXHOCTN Ha HaIMYMe OCTaTKOB 1 NMPU HEOOXOAMO-
CTV NOBTOPUTb NPOLIECC OUNCTKI/Ae3nHbeKLnn.

7.7  KoHTponb, TeXHUYECKMIl yXo U NpoBepKa

» Kaxabin Pa3 nodie nposeaeHNA OUYNCTKN N p,e3VIH¢eKLWII/1 npose
PATb: YACTOTY, d)yHKLWIOHaJ'IbHOCTb N Hann4yne nospemp,eHWl.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pems om 8pemeHU 0b6pabameieams
NooBuUXHble KOMNOHeHMbI (Hanpumep, HAXXUMHOU nepeksio4amens,
mygpmy) cmasoyHeim cnpeem Aesculap STERILIT Power Systems.

> I'Iospem,qu HOe nsfenne cpasy xe OTO6paTb N ypannTb.
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8. TexHuuyecKkoe o6cnyxKnBaHvie

8.1 HoxHoil 6nok ynpasneHus ELAN 4 air, nepe-
XOAHUK K Bo3aylHon po3eTke ELAN 4 air

[na obecneyeHnA HageXXHON pPaboTbl HEO6XOANMO MPOBOANTL TEX-

Hn4yeckoe 06CJ'I)/)KVIBaHVIe Nno MeHbLUen Mepe Kaxable 2-3ropa.

[nAa npoBefeHUA COOTBETCTBYIOLErO CEPBUCHOrO 06CnyXMBaHWA
obpalanTech B HauMoHanbHoe npeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmBaHue.

8.2 llUnaHr K Bo3gywHom po3etke ELAN 4 air

[ns obecneuyeHnsa HageXXHoON pPaboTbl HEO6XOANMO NMPOBOANTL TEX-
HUYecKoe o6CNyXMBaHVE B COOTBETCTBUM CO CMeLmanbHOW MapKu-
[POBKO, T.€. MO MeHbLUel Mepe OAUH pas B rop.

#

Hanpumep, 2016-07

[na npoBeneHWs COOTBETCTBYIOLWENO CEPBUCHOTO OBCYXKMBaHUA
obpalyanTecb B npenactaBuTenbcTtBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoXuBaHus, cM. CepBrcHOe 06CyKrBaHNe.



9.

HeuncnpaBHocTb

Pabounin anemeHT He paboTaeT

OtcoepmHeHne paboyero sne-
MeHTa OT MOTOPHOro
WwnaHra/coegnHeHne pabouero
3f1eMeHTa C MOTOPHbIM LLJTAaHTOM
HEeBO3MOXHO

(3ameHa nonoeHus Bkn Ha
Bblkn 1 06paTtHoO)

MpuunHa

HeT cxaToro Bo3gyxa

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHoOCTel

Pacno3HaBaHune

MoTopHas MydTa B MONOXKEHUN
«BbIKn.»

WnaHrn un nepexoagHKN K BO3-
ﬂ,yLIJHOI;I pPo3eTke coeNHEHDI
HenpaBWIbHO

YcTrpaHeHune

Paz6noknpoBaTtb pabounii sneMeHT
ana paboTbl (nonoxeHune «Bkn.»).

npOBepVITb MeCTa coeanHeHNnA.

HeT CKaToro Bo3fyxa B BO3AyLU-
HOW po3eTke

bannoH nycr
(MaHomeTp Ha «0»)

MpoBepuUTb NHXEHepHble KOMMYHIMKa-
uun.

3ameHuTb 6annoH.

KnanaH Ha 6annoHe 3aKpbIT

OTKprTb KnanaH.

HewncnpaBeH pabounii snemeHT

HewncnpaBeH 6510K HOXXHOTO
ynpasneHus

KHonka nebnoknpoBKu Ha
MOTOPHOM LUJIaHre He OTMNYyCKa-
eTcA Mexay coefuHe-
HUEeM/OTKIIIOUEHNEM U aKTVBa-
Luen/6noKnpoBKoi pabouero
anemMeHTa

HewncnpaBHa moTopHas mydTa

Pabounii UHCTPYMEHT He aBura-
eTca

lMepmanb He ABMraeTca

Mpoueaypbl COearHEHUA HEBbI-
NOMHVMBI

3aMeHUTb Pabounii SNIEMEHT.

3amMeHUTb 650K HOXKHOTO YNpPaBneH .

OTNyCTWTb 11 3aHOBO Ha)aTb KHOMKY
Le6MOKMPOBKM HAa MOTOPHOM LUIaHre
MeXay CoefUHeHEM/OTKIOYEHNEM 1
aKTuBauueli/6noknpoBKkon paboyero
aN1eMEeHTa.

3ameHUTb pabounin snemeHT nnn
MOTOPHbIN LWAAHT.

Pabounin snemeHT paboTaeT 6e3
BKJIOUEHMs 6510Ka HOXHOIO
ynpaeneHus

HemcnpaBeH 6J10K HOXHOIO
ynpaeneHnAa

Pabounii anemeHT paboTtaet 6e3
3a[1eNCTBOBAHNA GI0Ka HOX-
HOro ynpaBneHus

3ameHUTb 610K HOXKHOFO ynpasneHuvA.
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HemncnpaBHocTb

HepocraToyHasa MOLWHOCTb

Pabounin anemeHT cTaHOBUTCA
ropAaYnm

MpuunHa

Pabounin MHCTPYMeHT 3aTy-
nmnca

OTCyTCTBYET BblpaBHVIBaHME MO
LieHTPY dpe3bl KpaHMOTOMa C
XOMYTOM [/ 3aLWTbl TBEPAOWA
MO3roBoi 060N0UKN

Pacno3HaBaHune

Pe>Kyu.w|e KPOMKW N3HOLUEHbI

YcTrpaHeHune

Ncnonb3oBaTb HOBbIN NHCTPYMEHT.

PexyLine KpomKkm 3a6umThI,
Hanpvmep, 13-3a HeJoCTaTou-
HOW nppuraumm

XomyT ans 3alwuTsl TBEpLON
MO3roBOI 060104YKM UCKPUBIIEH
Mnoxoe npoasuxeHune Bnepes
npw KpaHMOTOMUM

Mcnonb3oBaTb HOBbIV pabounin
VHCTPYMEHT.

Mcnonb3oBaTb HOBY!O 3aLMTy TBEPAON
MO3roBoi 060J104KK, CObNOaaTb
WHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHMIO
(TA014473/TA014474).

HewncnpaBHbIi pabounia ane-
MEHT

HepocTtaTouHaA MOLWHOCTb
pabouero anemeHTa

CunbHbIN HarpeB Yepes HeKoTo-
poe BpemA

Cobntofatb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHE-
HUI0 paboyero snemeHTa (MOArOTOBKa,

yxon).
3amMeHUTb pabounii SemeHT.

CobniopaTtb NHCTPYKUUIO NO NpuMeHe-
HWUIO pa6oqero anemeHTa (MOAroTOBKa,

yxon).

3amMeHUTb Pabounii SNIEMEHT.

CnunwKom BblCOKoe conpoTmBe-
JIeHne BO34yXa B WiaHrax n
HaCTEHHbIX NepexoaHnKax

HepocrtaTtouyHaA nogava BO3-
ayxa

Mcnonb3oBaHue WnaHros-yanu-
HuTenen

LWnaHrn COrHYTbI N 3alem-
JIEHbI

Mcnonb3oBaTb TONbKO OANH HACTEH-
HbI LWJIAHT.

YKnaapiBaTb WAAHr CBOGOAHO.

B nnddysope HeT cBO6OAHOrO
BbIXOAa OTPaboTaBLIEro BO3-

nyxa

HepocrtatouHoe pabouee nas-
neHve

HewncnpaseH pefyktop 6annoHa

OcBoboautb oTBepcTUA B Anddy3ope.

YcTaHoBUTH pabouee AaBneHNe MAHK-
MyM Ha 6 6ap.

MpoBepuTb pegyKTop.

YTeuka Ha wWnaHre/lWwnaHroBomn
mMydTe

3aMeHWTb LUMaHT.

MprHagneXXHOCTH HeNCnpPaBHbI

Ype3smepHas Harpyska

[MoaroTtoBka BbiNONHEHa Hen pPa-
BUJIbHO

XBOCTOBMK pa60L|ero SJ1eMeHTa
NcKkpusneH

HewncnpaBHbIi pabounia ane-
MEHT

MprHagNeXXHOCTH HENCNPaBHbI

CunbHoOe HarpeBaHue 3a KOpPOT-
Koe Bpems

Harpes pabouero anemeHTa
CynbHbIN Wym/BrGPaLMmn npu
paboTe

CobniopaTb MHCTPYKLNMIO MO NPUMeHe-
HUIO NPVHAANEXHOCTEN.
3aMeHUTb NPUHaANEXHOCTU.

CobniopaTb MHCTPYKLWMIO MO NPUMeHe-
Huto paboyero snemeHTa (MHTEpPBasb-
HbIV peXum).

Cobntofatb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHE-
HuI0 paboyero snemeHTa (MOArOTOBKa,

yxop).

3amMeHUTb pabounii SemeHT.

3aMeHUTb Pabounii SNIEMEHT.

CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHe-
HUIO NPUHAANEXHOCTEN.
3aMeHUTb NPUHaANEXHOCTU.

Pabounin anemeHT (BbICOKOCKO-
POCTHbIE HAKOHEYHMKMW) CUSTbHO
BMbprpyeT

XBOCTOBMK paboyero snemeHTa
VCKPVBIEH

HewncnpaBeH pabounii snemeHT

[MoaroTtoBka BbiNONHEHa Hen pPa-
BUJIbHO

UpesmepHble LWym 1 BUbpaums

3amMeHUTb pabounin snemeHT.

3amMeHUTb Pabounin SNIEMEHT.

CobniopaTtb MHCTPYKLNMIO MO NPUMeHe-
Huto paboyero anemeHTa (NOAroToBKa,

yxop).
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HemncnpaBHocTb

Pabouuni MHCTPYMEHT He NOACO-
efVHAETCA/He OTCoeANHAETCA

MpuunHa

ELAN 4 air (BbICOKOCKOPOCTHbIE):
ABTOMaTUyecknii pukcatop
paboyero UHCTpymeHTa 3abmn0-
KUpOBaH

ELAN 4 air (BbICOKOCKOPOCTHbIE):
3aTBop ans Ppukcauymm paboyero
WHCTPYMeHTa 3abnoknpoBaH

Pacno3HaBaHune

BblcokockopocTHOI pabounin
WHCTPYMEHT He 3allenknBaeTca

Pabounin anemeHT gnsa paboTbl
pa3bnokmposaH (NonoxeHne
Bkn)

YcTrpaHeHune

HaxaTb 1 yaepxmBaTb 3aTBOP AN PpurK-
caumu paboyero HCTPYMEHTA, a 3aTeM
NoACOeANHUTb PAbOUNIA MHCTPYMEHT.

3abnokunpoBaTb pabounii sneMeHT
(nonokeHune «Bbikn.»).

Pabouuni MHCTPYMEHT He Noaxo-
anT

MaTpy6oK nnm coeanHeHvie ans
pabouero MHCTpymeHTa aedop-
MMPOBaHbI UM HENCMPABHbI

HenpaBunbHbI NHCTPYMEHT

MofcoeanHNTL/OTCOEANHUTD
paboumnin MHCTPYMEHT He yAa-
€TCA UNW YAAEeTCA C TPYAOM

Bbi6paTb NOAXOAALLMIA MHCTPYMEHT B
COOTBETCTBUU C MHCTPYKUVAMM MO
MCMosb30BaHMIo paboyero snemeHTa.

Mcnonb3oBaTb HOBbIV pabounin
WHCTPYMEHT.

3ameHUTb pabounii 3emeHT.

Hacagky GA749 (KpaH/1OTOM) He
YAQeTcA NoACOeANHUTD UIIN
OTCOeANHUTb.

Bpawatowanaca 3awmta TMO
GB947R nosopaumnBaeTtca c Tpy-
oM

LLinaHrn/nepexogHnKn K BO3-
JYLHOW po3eTKe/6NOK HOXHOro
ynpaBs/ieHVA He NOACOeNHA-
I0TCA/HEe OTCOeAUHAIDTCA

[MpOMbIBOYHbIN afanTep He
yCTaHaBnvBaeTca

A,u,anTep CMa304HOro cnpea He
BCTaBnAeTCcA

ABTOMaTUyecknii pukcatop
COeaMHNTENIbHOW HacagKu
3a0710KMpPOBaH

Inb3a nebnoKNPOBKU 3aduK-
CUpoBaHa

MydTa HacagKku HeucnpaeHa

Hacagka He 3awenkusaerca

Pabounit anemeHT gnsa paboTbl
Pa36noKMpoBaH (MoNoXxeHne
Bkn)

MNMopcoegnHNTL/OTCORAMHNUTD
pabounii MHCTPYMEHT He yaa-
eTCA UK yaaeTcsa C TpyAoM

OTTAHYTb Ha3aA 1 yaepX1BaTb b3y
[1€6NOKNPOBKM, 3aTEM NOACOEANHUTD
Hacagky.

3abnokunpoBaTb pabounii sneMeHT
(nono»eHwe Bbikn).

Vicnonb3oBaTb HOBYIO COEANHUTENb-
HYI0 HacafiKy.

3aMeHUTb Pabounii SNIEMEHT.

CoepunHeHVe HacaKu 3arpss-
HEeHo

nOBOpOTHOE coefnHeHne
3arpA3HEHO Uin NcTepTo

Mcnonb3yloTca HecoBmeCTUMble
LaHrn/nepexogHuKn/6nok
HOXHOrO yrnpaBneHus

LnaHrosas mydTa gepopmupo-
BaHa Uy HeMcnpaeHa

MpoMbIBOYHBIN aganTep He noa-
xoauT

Pazbem Ha pabouem anemeHTe
nedpopmmpoBaH

Pe3bb6a agantepa ansa npo-
MbIBKM LUTaMMOBaHa/Heu-
cnpaBHa

ApanTtep CMa3ouyHOro crpes He
noaxoauTt

MopcoeanHNTL/OTCOEANHUTD
CoeVIHUTENbHYI0 HacaaKy He
yAaeTca unn ynaeTca C Tpyaom

[BmxeHune BpaLyatoLlenca
3awmTbl TMO 3aTpyaHeHo

lMoacoepnHNTb/OTCOEANHUTD
LIaHr/nepexofHUKN He yaa-
eTcA UK yaaeTca C TpyAoM

MpoMbIBOYHBIN aganTep He
BKpYyuBaeTca

AnanTep CMa304HOro cnped He
BCTaBnAeTcA

OuncTUTb HacaaKy UM UCNoNb30BaTb
HOBYIO COeJMHUTENbHYIO HacafKy.

OumncTnTb pabounii sSneMeHT.

CobniopaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMeHe-
Huto (TA014473/TA014474) (noaro-
TOBKa, yxon).

3aMeHUTb BpaLlaloLLyocs 3awwuTy
TMO.

BbibpaTb nogxoaawmin wnaHr/nepe-
XOAHWK/BNOK HOXKHOTO ynpaBneHus
COFNacHO MHCTPYKLMM NO NpUYMeHe-
HUIO.

3aMeHUTb WaHr/HacTeHHbIN agan-
Tep/6N0oK HOXKHOTO YNpaBfeHWs.

Mcnonb3oBaTtb NOAXOAALLMNIA MPOMbI-
BOUYHbIN aganTep

3ameHUTb pabounii 3emeHT.

3aMeHNTb NPOMbIBOYHbIN aganTep.

Mcnonb3ogaTtb Noaxoaawmi agantep
CMa30yHoro crpes.

91



10. CepBucHoe o6cnyxnBaHume

/\ onAcHOCTb

OnacHOCTb ANA XU3HU NaLneHTa 1 nonb3oBaTens B pesynbraTe
HenpaBunbHOro GyHKLUMOHUPOBaHUA U/UNU HapyLIeHNA Mep
npeaocTopoXxHocTu!

» Bo Bpemsa npumeHeHUA nsgenus ana o6cnegosaHma nauy
€HTa HU B KOeM cny4ae He NPoOBOAUTb Pa6oT No cepBMCHOMY
VAN TEXHNYECKOMY 06CNYKNBaHMIO.

A\ ocToPOXHO

Mopandukaunmn meanko-TexHYecKkoro o60pyaoBaHNsA MOryT
NpuBeCTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUiHOe 06cnyXnBaHMe, a
TaK»e K aHHY/IMPOBaHUIO COOTBETCTBYIOLYNX AONYCKOB K 3KCNAYy-
aTayun.

» Henb3a nsmeHAaTb nspgenue.

» [inAa npoBefieHNA paboT No cepBUCHOMY 06CNyKMBaHUIO U
peMmMoHTy ob6palyanTecb B NpefcTaBUTeNbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoXuBaHus.

Appeca cepBUCHBIX LIEHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

ALpeca Opyrvix CEpBUCHbBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMy agpecy.

11. MMpuHagnexxHocTn/3anacHble YacTn

ApTuKyn 0603HaueHne

GA099 PenykTop c 6bicTpOoCbeMHO MydTON

GA708203  XomyTt

GA702R HacteHHbii wnaHr ELAN 4 air 3 m

GA703R HacteHHbii wnaHr ELAN 4 air 5 m

GA705R MoTopHbii wnaHr ELAN 4 air 3 M ¢ 671I0KOM HOXXHOTO
ynpaBsneHus

GA710R ELAN 4 air HacTeHHbI aganTep Aesculap Drager

GA712R MNepexopgHuK K Bo3gyliHon po3eTke ELAN 4 air
Schrader c anddysopom

GA713R ELAN 4 air HacTeHHbI agantep DIN ¢ anddysopom

GA715R MNepexogHuK K Bo3gylwHon po3etke ELAN 4 air
Synthes

GB600 STERILIT Power Systems cma304HbIv cnpen

TAO014450  Bnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708,
HacTeHHble wnaHrm ELAN 4 air GA702R/GA703R,
HacTeHHbI apanTep ELAN 4 air GA710R-GA715R (A4
[ Nanky ¢ MaTepranamm)

TAO014454  Bnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708,

HacTeHHble wnaHrm ELAN 4 air GA702R/GA703R,
HacTeHHbI aganTep ELAN 4 air GA710R - GA715R
(6ykneT)
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12. TexHMYeCKMe XapaKTepucTuKun

12.1 Knaccudpukaums B COOTBETCTBUM C periameH-

Tom (EC) 2017/745

ApT.N2 HanmeHoBaHne Knacc

GA708 Bbnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air |

GA702R LnaHr kK Bo3gywHown po3seTtke ELAN 4 air, |
3m

GA703R LLnaHr k Bo3gywHom po3eTke ELAN 4 air, |
5m

GA710R MNepexofHUK K BO3AYLLIHOWN po3eTke |
ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R MNepexofHUK K BO3AYLLIHON po3eTke |
ELAN 4 air Schrader c anddysopom

GA713R ELAN 4 air HacTeHHbIi aganTep DIN c aud- 1
dy3sopom

GA715R ELAN 4 air HacTeHHbIN aganTep Synthes |

12.2 bBnok HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 air GA708

Bec 2,1 kKr£5%

Pa3smepsb! ([ x LI x B) 235 Mm x 105 mm x 60 Mm £ 5 %

C yCTaHOBNEHHbIM XOMYTOM:
235MmMx 160 MM X 192 MM £+ 5 %

12.3 LWnaHr Kk Bo3pywHom poseTke ELAN 4 air, 3 m
GA702R

Bec 0,7kr£+10%

Pasmepsb! (D x 1) 26 MM X 3 000 MM % 5 %

12.4 LlnaHr K Bo3aywHon posetke ELAN 4 air, 5 m
GA703R

Bec 1,06 kr £ 10 %

Pasmepsb! (D x 1) 26 MM X 5 000 MM % 5 %

12.5 TMepexopHuK K BOo3aywHoM po3eTke ELAN 4 air
Aesculap-Drager GA710R

Bec 290r+5%

Pasmepsb! (D x 1) 37 MM X 121 MM %= 5 %

12.6 TMepexopHuK K Bo3aywHom po3etke ELAN 4 air
Schrader c aupdpysopom GA712R

Bec 1541+ 10 %

Pasmepsbl (D x 1) 26 MM X 126 MM + 5 %

12.7 lMepexoaHuK K Bo3gywHou po3eTke ELAN 4 air
DIN c pudppysopom GA713R

Macca 156+ 10 %

Pasmepsbl (D x 1) 26 MM X 121 MM = 5 %



12.8 [epexopHuKKBo3aywHou posetke ELAN 4 air

Synthes GA715R
Bec 150r£10 %
Pazmepsb! (D x 1) 26 MM X 110 MM £ 5 %

12.9 YcnoBusA oKpyXxaiwoLiei cpeabl

dKcnayaTtauma TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHue
Temnepatypa ot110°Cpo 27 °C oT1-10°Cpo 50 °C
OTHocntenb-  o130% o 75 % o1 10 % po 90 %

HaA BNnax-
HOCTb BO3yXa

ATmocpepHoe oT1700rMapgo 1060 rMa ot500rMapo 1060 rMa
nasneHve

13. Ytunmsaumsa

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb MHGULMPOBaHUA BCIeACTBIE KOHTAKTa C 3arpA3HeH-

HbIMU nsgennammn!

» Mpu ytunusauumn unu nepepabortke nspenuns, ero KOMMNOHeH-
TOB U YNaKOBKMU, cO6ni0gaTh HaLMOHanbHble NpeanucaHuns.

YkazaHue
Meped ymunuzayueti usdenus noss3osamesb 00IKeH NPpou3secmu e20
obpabomky, cm. Cnocob obpabomku.

» [lo BCe BOMPOCaM, CBA3aHHbIM C yTUnM3aumen ngenus, cnegyet
ob6pallaTbCs B MeCTHOe MnpeacTaBuTenbcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBricCHOE 06CNYKMBaHMeE.
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Aesculap®

Nozni ovladani ELAN 4 air

GA708,

vzduchova

hadice ELAN 4 air

GA702R/GA703R, nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R

Legenda

Nozni ovladani ELAN 4 air GA708

154Pedal

155Pfipoj pro vzduchovou hadici

156PFipoj pro hadici motoru

157Konzola

158Uchyceni pro konzolu

Hadice motoru pro nozni ovladani ELAN 4 air GA705R
159P¥ipoj pro aplikaéni soucast

160Pfipoj pro nozni ovladani

Vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R/GA703R
161PFipoj pro nasténny adaptér

162Pfipoj pro nozni ovladani

Nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
163Pfipoj pro zdroj stlaéeného vzduchu

164Pripoj pro vzduchovou hadici

Pripojte aplikacni soucast ELAN 4 air na hadici motoru pro nozni ovla-
dani ELAN 4 air GA705R

165PFipoj pro hadici motoru aplikaéni sou¢asti
166Zorné pole "On"

167Zorné pole "Off"

1680dblokovaci tlaitko

169Vystupek na hadici motoru

170Drazka na pFipoji pro hadici motoru
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Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatreni v navodu k
pouziti.

Oznaceni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporucéeny termin provozni
udrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastoupeni
spolecnosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis

Dvourozmérny strojoveé ¢itelny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové ¢islo, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroj.
Sériové Cislo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

V/yrobce

Datum vyroby

Nesterilni zdravotnicky prostredek

Oznaceni Sarze vyrobce

Sériové ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

e ~EIEpLLE

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani
Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

Y
X
o

M
M

MD

=
<

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku
pouze na |ékare nebo na objednavku lékare.

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

Zdravotnicky prostredek
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1. K tomuto dokumentu

1.1 Rozsah platnosti
Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Nazev

GA708 Nozni ovladani ELAN 4 air

GA702R Nasténna hadice ELAN 4 air o délce 3 m

GA703R Nasténna hadice ELAN 4 air o délce 5 m

GA710R Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap Dréager
GA712R Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzorem
GA713R Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difusorem
GA715R Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes

» Navody k pouziti pro pFislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiald viz téZ dokument B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2  Varovani

Varovani upozorfiuji na nebezpeéi pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek,
ktera mohou vzniknout b&hem pouzivani vyrobku. Varovani jsou oznacena
takto:

/\ NEBEZPEC

Oznaduje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo velmi tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehky nebo stfedné tézky uraz.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici skody na vécech. Pokud jim neni zabranéno,
muze dojit k poskozeni vyrobku.

2. Vseobecné informace

2.1 Urcené pouziti

NoZni ovladani ELAN 4 air GA708, nasténné hadice ELAN 4 air GA702R a
GA703R, nasténné adaptéry ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R resp.
GA715R jsou pfislusenstvim systému motoru ELAN 4 air.

Noznim ovladanim ovlada uZivatel otacky motoru pfipojené pfilozné ¢asti
ELAN 4 air, pokud neni pfipojeno ruéni ovladani.

Pomoci vzduchové hadice ELAN 4 air se nozni ovladani ELAN 4 air pfipo-
juje k nasténnému adaptéru ELAN 4 air.

Pomoci nasténnych adaptérl ELAN 4 air se pfipoji nasténnd hadice
ELAN 4 air k zasobovani stla¢enym vzduchem.

2.2 Uzivatelské prostredi
Vyrobek se pouziva v nesterilnim prostredi.
Misto instalace nozniho ovladani: Na podlaze

2.3 Indikace
Zpusob pouziti a oblast pouziti zavisi na zvolenych pfiloznych ¢astech
a nastrojich.

2.4  Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouzivat v centralnim nervovém systému, pfip. cen-
tralnim ob&hovém systému.
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2.5 Relativni kontraindikace

Bezpecné a efektivni pouZiti vyrobku do znacéné miry zavisi na vlivech,
které mize ovladat pouze sam uZivatel. Uvedené udaje proto predstavuji
pouze ramcové podminky.

Klinicky Usp€Sné pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zku3enostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl osetfit, a pfi-
tom musi zohledovat bezpe€nostni a varovna upozornéni uvedena v
tomto navodu k pouziti.

3. Bezpec¢na manipulace

/\ NEBEZPECI
Nebezpedi pozaru a vybuchu pfi pouZiti kysliku jake hnaciho plynu!
» Pneumatické motory nikdy nepohanéjte kyslikem.

» Pneumatické motory provozujte jen se stlacenym vzduchem nebo
dusikem.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pfi pouzZivani vyrobku
v rozporu s jeho uréenym pouzitim!

» Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému pouZiti.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a vécnych $kod v dusledku neodborného zachazeni s
vyrobkem!

Tento produkt je soucasti motorového systému ELAN 4 air.

» DodrZujte navody k pouZiti viech pouZitych vyrobkd.

B VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za rfadné provedeni opera¢niho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operaéni tech-
niky.

» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu diikladné ru¢né ocistéte.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo Skoddm v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynl uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpe€nostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» V/yrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouzivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» Dodrzujte platné normy.
» Produkt provozujte pouze v daném tlakovém rozmezi.

Upozornéni

UZivatel je povinen ohldsit vSechny zdvaZné neZddouci pfihody, které se
vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, vyrobci a prislusnym ufadim ve stdté,
vnémz md uZivatel sidlo.
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4. Popis vyrobku

4.1  Rozsah dodavky
Nozni ovladani ELAN 4 air

Kat. ¢. Nazev

GA708 Nozni ovladani ELAN 4 air

TA014450 Navod k pouZiti pro nozni ovladani ELAN 4 air GA708,
vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R/GA703R,
nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R

TA014782 Priloha k systému motoru ELAN 4 air

Vzduchova hadice ELAN 4 air
Kat. ¢. Nazev

GA702R Vzduchova hadice ELAN 4 air3 m
- nebo -

GA703R Nasténna hadice ELAN 4 air o délce 5 m

TA014454 Navod k pouZiti pro nozni ovladani ELAN 4 air GA708,
vzduchové hadice ELAN 4 air GA702R/GA703R,
nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R (slo-

Zeny list)

Nasténny adaptér ELAN 4 air
Kat. ¢. Nazev

Jeden z nasledujicich nasténnych adaptéri:

GA710R Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap Drager
GA712R Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzorem
GA713R Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorem
GA715R Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes

4.2 Komponenty potiebné k provozu

B Nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R nebo GA715R
M Vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R nebo GA703R

B NozZni ovladani ELAN 4 air GA708

B Hadice motoru ELAN 4 air GA705R

W Aplikaéni dil ELAN 4 air
B Nastroj

4.3  Zpusob funkce

Nozni ovladani ELAN 4 air

Stiskem pedalu 1 noZniho ovladani ELAN 4 air ovlada uzivatel otacky
motoru pfipojené aplikaéni soucasti ELAN 4 air. Pomoci pedalu se ovlada
ventil nozniho ovladani ELAN 4 air.

Ve vychozi poloze pedalu je ventil zavfeny a motor aplikaéni soucasti se
neotaci. V koncové poloze pedalu je ventil zcela otevieny a motor aplikaéni
soucasti se otadi s maximalnimi otadckami. PFi uvolnéni stisku pedalu se
hadice motoru ELAN 4 air odvzdusni.

Vzduchova hadice ELAN 4 air a nasténny adaptér ELAN 4 air
Vzduchové hadice ELAN 4 air a nasténny adaptér ELAN 4 air vedou stla-
¢eny vzduch ze zdroje stlaéeného vzduchu na nozni ovladani.

Vzduchova hadice a nasténny adaptér jsou opatfeny uzaviraci rychlospoj-
kou. Brani tomu, aby pfi odpojeni unikal stlaeny vzduch.

Vzduchové hadice jsou opatfeny zpé€tnym vedenim odpadniho vzduchu.
Zavzdudnovaci hadice je oplasténa hadici pro odvod odpadniho vzduchu,
ktera odvadi odpadni vzduch z operaéniho pole.



Pro zpétné vedeni odpadniho vzduchu existuji dva systémy:

B Nasténny adaptér Aesculap Drdger a Synthes s Uplnym zpétnym vede-
nim odpadniho vzduchu: Odpadni vzduch je z opera¢niho pole veden
zpét do centralniho zasobovani plynem, ¢imZ se pfedchazi vzduchovym
turbulencim a naruseni klimatu a hygieny na operaénim sale.

B A nasténny adaptér Schrader DIN bez UpIného zpétného vedeni odpad-
niho vzduchu: Odpadni vzduch unika z operaéniho salu difuzorem na
nasténném adaptéru.

5. Priprava
Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, nepfebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.
» P¥i instalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni pfedpisy pro instalaci a provozovatele
- narodni pfedpisy tykajici se pfivodu stla¢eného vzduchu,
- narodni predpisy na ochranu pfed pozarem a vybuchem
» Prfed pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

5.1  PfFivod stlaceného vzduchu/hadice na stlaceny
vzduch

/\ VAROVANI

Nebezpeéi zranéni osob a/nebo materialnich $kod v disledku umisténi
hadice!

UZivatel by mohl pacienta neimysinym pohybem v dusledku leknuti
poranit.

» Neposkozujte hadici na stlaceny vzduch.
» Dodrzuje predepsanou rocni udrzbu.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poskozeni motorového systému provoznim tlakem nad 10
bar!

» Nastavte provozni tlak mezi 6 bar a 10 bar.

A\ POzZOR

Nebezpeéi zhorseni vykonu pneumatického motoru/nespravného umis-

téni s dusledkem poskozeni hadic na stlaeny vzduch!

» PolozZe hadice na stlaceny vzduch volné.

» NezuZujte oteviené konce hadic nebo difuzoru.

» Hadice na stlaeny vzduch nesmotéavejte pFili§ tésné (minimalni
prumér 20 cm).

» Hadice na stlaceny vzduch ostfe nepfehybejte, nemackejte ani
nepfiskFipnéte.

» Zajistéte, aby hadice na stladeny vzduch nebyly poskozené (napfi-
klad skalpely) nebo aby nebyly sk¥ipnuty pfedméty s ostrymi hra-
nami (napfiklad svorkami na pradlo).

5.2  Provoz s centralnim zasobovanim plynem podle
DIN EN ISO 5359

Privod plynu musi zajistovat dodavku suchého ¢istého vzduchu a musi byt
nastaven nasledovné:

Jmenovity provozni tlak 8 £ 2 bar

Maximalni pfipustny provozni tlak 10 bar

Maximalni povoleny dynamicky tlak zpétného 0,5 bar az 0,7 bar
odvodu odpadniho vzduchu ve vyfukovém potrubi

pfi provozu motoru

Minimalni ¢erpané mnozstvi pfivodu plynu 300 I/min

5.3  Provoz s lahvemi se stlacenym plynem podle
DIN EN ISO 11117

Musi byt spInény nasledujici predpoklady:

B Pouzijte stlaéeny vzduch nebo dusik

B Zajistéte dostate¢nou zasobu v plnych plynovych lahvich

B Tlak z lahve musi byt snizen redukénim ventilem (napf. GA099) na pro-
vozni tlak 6 bar az 10 bar

B Provozni tlak odectéte ze stupnici na pfistroji a nastavte Sroubem s
kolikovou rukojeti

Upozornéni

Odpadnivzduch neni pfi provozu s tlakovymi lahvemi odvddén z operaéniho
pole. Vystupuje z operaéniho pole v ndsténném adaptéru ELAN 4.

5.4  Prvni uvedeni nozniho ovladani do provozu
Montaz, resp. demontaz konzoly
» Zavedte konzolu 4 na jedné strané do uchyceni pro konzolu 5.

» Konzolu 4 roztdhnéte a zcela zavedte do druhého uchyceni pro
konzolu 5.

» Demontdaz: Konzolu 4 na obou vodorovnych spodnich koncich pfitisk-
néte k sobé a vytahnéte konzolu 4 z uchyceni pro konzolu 5.

6. Prace s vyrobkem

/\ VAROVANI
Nebezpeéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkcni kontrolu.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni a materialnich Skod v dusledku neimysiného spus-

téni aplikacni soucasti!

» Motory, se kterymi se aktivné nepracuje, zajistéte proti neumysl-
nému spusténi (poloha Off).

/\ VAROVANI
Nebezpedi poskozeni vyrobku padem na zem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

6.1  Priprava
Upozornéni

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 air jsou oznaceny zlate.

Pripojeni pfislusenstvi

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v navodu k pouziti, se

nesméji pouZivat.

» DodrZujte navody k pouziti pfislusenstvi.

» \/ pripadé dotaz( se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

Pripojeni nasténného adaptéru ke zdroji stlaceného vzduchu
» Pripoj nasténného adaptéru pro zdroj stlaéeného vzduchu 10 propojte
se zdrojem stlaceného vzduchu.

Pfipojeni vzduchova hadice k nasténnému adaptéru

» PFipoj pro nasténny adaptér 8 vzduchové hadice nasadte na pfipoj pro
vzduchovou hadici 11 nasténného adaptéru a pfipojte bajonetovy uza-
VEr.
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Pfipojeni vzduchové hadice k noznimu ovladani
» PFipoj pro nozni ovladani 9 vzduchové hadice nasadte na pfipoj pro
vzduchovou hadici 2 noZniho ovladani a pfipojte bajonetovy uzaveér.

Pfipojeni hadice motoru k noznimu ovladani
» PFipoj pro nozni ovladani 7 hadice motoru nasad'te na pfipoj pro hadici
motoru 3 na noZni ovladani a pfipojte bajonetovy uzavér.

Pripojeni uzivatelské soucasti k hadici motoru

» Nasadte pfipoj pro hadici motoru uZivatelské soucéasti 12 na pfipoj pro
uzivatelskou soucast hadice motoru 6, viz Obr. A. Pfitom zajistéte, aby
se vystupek 16 na hadici motoru kryl s drazkou 17 na pfipoji pro hadici
motoru 12.
UZivatelska souéast zaklapne. V zorném poli "Off" 14 na hadici motoru
je vidét znacka zlaté barvy.

Upozornéni

UZivatelskd soucdst nasazend na tuto uZivatelskou soucdst je pfipravena k
provozu aZ kdyzZ je odblokovaci tlaéitko v poloze "On".

Uvolnéni uZivatelské souéasti pro provoz (poloha "On")

» Stisknéte odblokovaci tladitko 15 na hadici motoru a nasunite pfipoj
pro aplikaéni soucast 6 na aplikaéni soudast, viz Obr. A.
UzZivatelska soucast zaklapne. V zorném poli "On" 13 na hadici motoru
je vidét znacka zlaté barvy.

Zablokovani uzivatelské souéasti (poloha "Off")
» Stisknéte odblokovaci tlacitko 15 na hadici motoru a stahnéte hadici
motoru z uzivatelské soucasti.

UZivatelska soucast zaklapne. V zorném poli "Off" 14 na hadici motoru
je vidét znacka zlaté barvy.

Oddéleni uzivatelské soucasti od hadice motoru.

» Stisknéte odblokovaci tlacitko 15 na hadici motoru a hadici motoru
odpojte tahem na pfipoji pro uZivatelskou soucast 6 od uzivatelské
soucasti.

Odpojeni hadice motoru od nozniho ovladani
» Odpojte bajonetovy uzavér pfipoje pro nozni ovladani 7 hadice motoru
a hadici motoru stahnéte z noZniho ovladani.

Odpojeni vzduchové hadice od nozniho ovladani
» Odpojte bajonetovy uzavér pfipoje pro nozni ovladani 9 vzduchové
hadice a vzduchovou hadici stahnéte z nozniho ovladani.

Odpojeni vzduchové hadice od nasténného adaptéru

» PFipoj pro nasténny adaptér 8 vzduchové hadice otocte do stfedové
polohy bajonetového uzavéru. Tim dojde k vyrovnani tlaku a zamezi se
vzniku tresku.

» Vzduchovou hadici zcela oddélte od nasténného adaptéru.

Oddélte nasténny adaptér od zdroje stlaceného vzduchu.
» Pfipoj nasténného adaptéru pro zdroj stlaéeného vzduchu 10 odpojte
od zdroje stlaéeného vzduchu.
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6.2  Funkéni zkouska

» Pred kaZzdym pouZitim zkontrolujte motorovy systém ELAN 4 air ve zku-
Sebnim chodu.

» Zajistéte radné fungovani uzivatelské soucasti a nozniho ovladani.

» Zajistéte spravné pfipojeni a tésnost hadic na stlaeny vzduch a
nasténného adaptéru.

» Zkontrolujte bezpecné pfipojeni viech pouzitych vyrobka.

» Zkontrolujte, zda se uZivatelska soucast pfi proSlapnutém pedalu noz-
niho ovladani otadi s maximalnimi otackami.

» Nepouzivejte poskozeny ani vadny vyrobek. Poskozené vyrobky ihned
vyrfadte.

6.3  Obsluha

Provoz uzivatelské soucasti je je mozny pouze tehdy, kdyz:
M je uzivatelska soucast uvolnéna (poloha "On"),

B je pfipojeno noZni nebo ru¢ni ovladani.

Aktivace aplikacni soucasti pomoci nozniho ovladani
» Sedlapnéte pedal 1 nozniho ovladani ELAN 4 air.
Motor aplikaéni soucasti bézi.
» Regulace otacek: Pedal 1 seslapnéte silné€ji nebo slabéji.
» Volba maximalnich otacek: Pedal 1 zcela proslapnéte.

7.  Postup pripravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné pfedpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické predpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo
Jjeji mozZné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

Upozornéni

Pokud se neuskuteéni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouzit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o predsterilizacni pripravé a kompatibilité materidli viz
téZ dokument B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculap systému steri-
lizaéniho kontejneru.



7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predcisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekeni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkli nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mlZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridl, napf. zbytky po

operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,

desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po

mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi

dostateény oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.

schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznadeni CE) a doporucené vyrobcem che-

mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od

vyrobce chemikalie je nutno dUsledné dodrzovat. V opacném pfipadé

mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K ¢&iSténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostfedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpeéné opakované predsterili-
zacni pripraveé Setrné vici materialu a vedouci k zachovani hodnoty viz
web www.a-k-i.org, rubrika ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

7.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Zivotnost vyrobku je omezovana poskozenim, b&znym opottebenim, zpi-
sobem a délkou pouZivani, jakoz i manipulaci, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Nejlepsi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizuaini
a funkéni kontrola pfed dal$im pouzitim.

7.4  Pfiprava na misté pouziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno uplné odstraite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» lhned po pouziti provedte pred¢isténi metodou nefixujici proteiny/bez
pouziti NaCl.

» \lyrobek transportujte suchy do 6 hodin k ¢isténi a desinfekci.

7.5  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecénostni pokyny k postupu upravy

A\ POZOR

Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni produktu v dusledku strojniho €is-
téni/dezinfekce!

» Produkt ¢istéte/dezinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

/\ POzOR

Nebezpeéi poskozeni produktu v disledku pouziti nevhodného &isti-

ciho/dezinfekéniho prostfedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené Cistici/dezinfekéni prostiedky
podle pokynii vyrobce.

7.6  Desinfekce otiranim bez sterilizace
Faze  Krok T[°C/°’F1 t[min] Konc.[%]  Kvalita vody Chemie
| Desinfekce otiranim PT >1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*
PT: Pokojova teplota
* doporu¢ujeme Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)
Fze | 8. Provozni udrzba

» V pripadé€ potfeby. Odstrante viditelné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekéni utérkou na jedno pouziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pasobeni (minimalné 1 min).

» Po ru¢nim ¢isténi/dezinfekei vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych
plochach nezistaly zbytky a v pfipadé potieby proces &isténi/dezin-
fekce zopakujte.

7.7  Kontrola, udrzba a zkousky

» \lyrobek po kazdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: €istotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

Upozornéni

Spolecnost Aesculap doporucuje prileZitostné oSetfeni pohyblivych dili

(napf. tlacitek, spojky) olejovym sprejem Aesculap STERILIT Power Systems.

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

8.1  Nozni ovladani ELAN 4 air, nasténny adaptér
ELAN 4 air

K zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét Udrzbu minimalné
jedenkrat za 2-3 roky.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

8.2 Vzduchova hadice ELAN 4 air

Pro zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

#

napf. 2016-07
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

Porucha

Aplikaéni soucast neb&zi

P¥icina

Chybi stlaceny vzduch

Aplikaéni souéast je vadna

Identifikace

Spojka motoru je v poloze ,Off"

Hadice a nasténny adaptér nejsou
spravné pfipojeny

Odstranéni
Zapnéte pfiloznou ¢ast (poloha On).

Zkontrolujte mista pfipojeni.

Chybi stlaceny vzduch na pfipojce
ve sténé

Zkontrolujte domovni techniku.

Lahev je prazdna
(Manometr je na ,0")

Ventil na lahvi je zavieny

Nastroj se nepohybuje

Vyménte lahev.

Otevrete ventil.

Vyménte aplikaéni soucast.

Nozni ovladani je vadné

Pedal se nepohybuje

Vyménte nozni ovladani.

Odpojeni uzivatelské soucasti od
hadice motoru &i jeji pfipojeni k
hadici motoru neni mozné
(Zména z polohy "On" na polohu
"Off" a naopak)

Odblokovaci tlacitko na hadici
motoru se mezi pfipojenim/odpo-
jenim a zapnutim/zablokovanim
pfilozné ¢asti neuvolni

Spojka motoru je vadna

Postupy pfipojeni nelze provést

Odblokovaci tlagitko na hadici motoru
mezi pfipojenim/odpojenim

a zapnutim/zablokovanim pfilozné ¢asti
pustte a opét stisknéte.

Vyménte pfiloznou ¢ast, resp. hadici
motoru.

Aplikaéni soucéast bézi bez stisk-
nuti nozniho ovladani

Nozni ovladani je vadné

Prilozna ¢ast b&zi bez seslapnuti
nozniho ovladani

Vyménte nozni ovladani.

Nedostateény vykon

Nastroj je tupy

Kraniotomicka fréza neni nasta-
vena na stred ochranného krytu
tvrdé pleny mozkové

Cepele opotfebeny
Cepele opotfebené, napf. v
dlsledku nedostate¢ného oplachu

Ochranna konzola dury ohnuta
Nespravny postup vpred pfi krani-
otomii

Pouzijte novy nastroj.
Pouzijte novy nastroj.
PouZijte novou ochranu dury, postupuje

podle navodu k pouziti
(TA014473/TA014474).

Vadna pfilozna ¢ast

Nedostateény vykon aplika¢ni
soucasti

Intenzivni zahfivani béhem kratké
doby

Respektujte navod k pouZziti aplikaéni
soucasti (zpracovani, udrzba).

Vyménte aplikaéni sou¢ast.

Respektujte navod k pouziti aplikaéni
soucasti (zpracovani, udrzba).

Vyménte aplikacni soucast.

Odpor vzduchu v hadicich a v
nasténném adaptéru pfilis vysoky

Pouziti prodluzovacich hadic

Hadice zalomené nebo pfi-
skfipnuté

Zadny volny vystup odpadniho
vzduchu na difuzoru

Pouzijte pouze jednu vzduchovou hadici.

Polozte hadice volné.

Uvolnéte otvory na difuzoru

Pfivod vzduchu je pfilis maly

PFili$ nizky provozni tlak

Vadny redukéni tlakovy ventil na
[ahvi

Netésnost hadice nebo spoje
hadice

Nastavte provozni tlak minimalné na 6
bar.

Zkontrolujte redukéni tlakovy ventil.

Vyménte hadici.

Vadné prislusenstvi

Silné zahfati po kratké dobé

Dodrzujte navody k pouziti pfislusenstvi.
Vyménte pfisludenstvi.
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Porucha

Aplikaéni souéast se zahfiva na
vysokou teplotu

P¥icina

Nadmérné namahani

Predsterilizacni pfiprava prove-
dena nespravné

Drik aplika¢ni soudasti je ohnuty
Vadna pfiloznd ¢ast

Vadné prisludenstvi

Identifikace

Zahfivani aplikaéni soucasti
Hluény provoz/vibrace

Odstranéni

Postupujte podle navodu k pouZziti uziva-
telské soucasti (intervalovy provoz).

Postupujte podle navodu k pouziti uziva-
telské soucasti.

Vyménte aplikacni souéast.
Vyménte aplikaéni souéast.

DodrZujte navody k pouzZiti pfisluenstvi.
Vyménte pfisluSenstvi.

Vlysokorychlostniaplikaénisouéast
silné vibruje

Nastroj neni mozné pfipojit, resp.
odpojit

Drik uZivatelské soucasti ohnuty

Aplikaéni soucast je vadna
Nespravné provedena pfiprava
ELAN 4 air Highspeed: Automa-

tické blokovani nastroje zabloko-
vano

Nadmérna hlucnost, vibrace

Vlysokorychlostni nastroj neza-
klapne

Vyménte aplikacni soucast.

Vyménte aplika¢ni soucast.

Respektujte navod k pouZiti aplikaéni
soucasti (zpracovani, udrzba).

Stisknéte a podrzte zarazku pro odbloko-
vani nastroje a pak pfipojte nastroj.

ELAN 4 air Highspeed: Zarazka pro
odblokovani nastroje zablokovana

Nastroj neni kompatibilni

PFipoj, resp. spojka nastroje defor-
movana, vadna

Uvolnéni uZivatelské soucasti pro
provoz (poloha "On")

Nespravny nastroj

Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit
¢i jej nelze pfipojit/odpojit

Zablokujte pfiloznou ¢ast (poloha Off).

Zvolte vhodny nastroj podle navodu k
pouziti pfilozné &asti.

Pouzijte novy nastroj.

Vyménte aplikaéni soucast.

Nasadec pro GA749 (kraniotom)
nelze pfipojit, resp. odpojit

Otocnou ochranu dura mater
GB947R Ize obtizné otacet

Automatické blokovani nasadce
zablokovano

Odblokovaci objimka zablokovana

Spojka nasadce je vadna

Nasadec nezaklapne

Uvolnéni uZivatelské soucasti pro
provoz (poloha "On")

Nastroj Ize obtizné pfipojit/odpojit
¢i jej nelze pfipojit/odpojit

Odblokovaci objimku potahnéte zpét a
podrzte a pak ji pfipojte na nasadec.

Zablokovani uzivatelské souéasti (poloha
"Off").

Pouzijte novy nasadec.

Vyménte aplikaéni souéast.

Znecisténa spojka nasadce

Znectisténé nebo opotiebené
loZisko

Nasadec se obtizné pfipo-
jujefodpojuje

Otocna ochrana dura mater se
téZko pohybuje

Nasadec vydistéte nebo pouzijte novy
nasadec.

UzZivatelskou souéast vycistéte.

Postupujte podle navodu k pouziti
(TA014473/TA014474) (Gprava, péce).

Vyménte oto¢nou ochranu dura mater.

Hadice/nasténny adaptér/nozni
ovladani nelze pfipojit, resp. odpo-
jit

Oplachovy adaptér nelze pfizplso-
bit

Adaptér olejového spreje nelze
zastréit

Hadice/nasténny adaptér/nozni
ovladani nejsou kompatibilni

Hadicova spojka deformovana,
vadna

Oplachovy adaptér neni kompati-
bilni

Pfipojka na aplikacni soucasti je
deformovana

Zavit na oplachovém adaptéru je
deformovany/vadny

Adaptér olejového spreje neni
kompatibilni

Hadice/nasténny adaptér Ize jen
obtizné nebo viibec pfipojit/odpo-
jit

Oplachovy adaptér nelze pfizplso-
bit

Adaptér olejového spreje nelze
zastréit

Zvolte vhodnou hadici/nasténny adap-
tér/nozni ovladani podle navodu k pouziti.

Vyménte hadici/nasténny adaptér/nozni
ovladani.

PouZijte vhodny oplachovy adaptér

Vyménte aplikacni soudast.

Vyménte oplachovy adaptér.

PouZijte vhodny adaptér olejového spreje.
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10. Technicky servis

/\ NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacientu a uZivatelt p¥i nespravném fungovani a/nebo

vypadku bezpecnostnich opatfteni!

» V prubé&hu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbarské cinnosti.

A\ POZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky / narokl v ramci odpovédnosti za vady, jakozZ i pfipad-
nych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pfipadé servisu a udrzby se obracejte na narodni zastoupeni spo-
leénosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev
GA099 Redukéni tlakovy ventil s rychlospojkou
GA708203 Konzola
GA702R Nasténna hadice ELAN 4 air o délce 3 m
GA703R Nasténna hadice ELAN 4 air o délce 5 m
GA705R Hadice motoru ELAN 4 air o délce 3 m pro ruéni ovladani
GA710R Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap Drager
GA712R Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzorem
GA713R Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorem
GA715R Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes
GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems
TA014450 NoZni ovlada¢ ELAN 4 air GA708, nasténné hadice
ELAN 4 air GA702R/GA703R, nasténny adaptér
ELAN 4 air GA710R az GA715R (A4 pro sbérné pofadace)
TA014454 Nozni ovlada¢ ELAN 4 air GA708, nasténné hadice

ELAN 4 air GA702R/GA703R, nasténny adaptér
ELAN 4 air GA710R az GA715R (skladaci list)
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12. Technické parametry
12.1 Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745

Kat. ¢. Nazev Trida

GA708 Nozni ovladani ELAN 4 air |

GA702R Vzduchova hadice ELAN 4 air 3 m |

GA703R Vzduchova hadice ELAN 4 air 5 m |

GA710R Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap- |
Drager

GA712R Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s |
difusorem

GA713R Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN |
s difuzorem

GA715R Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes |

12.2 Nozni ovladani ELAN 4 air GA708

Hmotnost 2,1kg 5%

235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Pri namontované konzole:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

Rozméry (D x S x V)

12.3 Vzduchova hadice ELAN 4 air 3 m GA702R
Hmotnost 0,7 kg + 10 %

Rozméry (D x L) 26 mm x 3 000 mm + 5 %

12.4 Vzduchova hadice ELAN 4 air 5 m GA703R
Hmotnost 1,06 kg £ 10 %

Rozméry (D x L) 26 mm x 5000 mm * 5 %

12.5 Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Dréger
GA710R

Hmotnost 2909 £ 5%

Rozméry (D x L) 37 mmx 121 mm + 5 %

12.6 Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuso-
rem GA712R

Hmotnost 154 g £ 10 %

Rozméry (& x D) 26 mm x 126 mm £ 5 %

12.7 Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difusorem
GA713R

Hmotnost 156 g £ 10 %

Rozméry (D x D) 26 mm x 121 mm = 5 %

12.8 Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes GA715R

Hmotnost 150 g £ 10 %

Rozméry (D x L) 26 mm x 110 mm + 5 %



12.9 Okolni podminky

Tepplota 10°Caz27°C -10°Caz 50 °C

Relativni vih- 30 % az 75 % 10 % az 90 %
kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidace

/\ VAROVANI

Nebezpedi infekce kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho soucasti a jejich obalt
dodrZujte narodni predpisy.

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci provozovatelem predsterilizaéné pripraven,

viz Postup pfipravy.

» S dotazy ohledné likvidace vyrobku se obracejte na narodni zastoupeni
spolec¢nosti 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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pl
Aesculap®

Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze scienne ELAN 4 air GA702R/GA703R,
adapter scienny ELAN 4 air GA710R do GA715R

Legenda

Sterownik nozny ELAN 4 air GA708

171Pedat

172Przytacze weza Sciennego

173Przytacze weza silnika

174Patak

175Uchwyt pafgka

Waz silnika do sterownika noznego ELAN 4 air GA705R
176Przyfacze czesci roboczej

177Przytacze sterownika noznego

Waz scienny ELAN 4 air GA702R/GA703R

178Przyfacze adaptera Sciennego

179Przytacze sterownika noznego

Waz sScienny ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
180Przyfacze zrédta sprezonego powietrza

181Przytagcze weza Sciennego

Podtaczanie czesci roboczej ELAN 4 air do weza silnika do sterownika
noznego ELAN 4 air GA705R

182Przytacze do weza silnika czgsci roboczej

183Pole widzenia ,On" (wt.)

184Pole widzenia ,Off" (wyt.)

185Przycisk odblokowujgcy

186Nosek na wezu silnika

187Wpust na przytaczu do weza silnika
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Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegaw-
cze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukcji obstugi.

Oznakowanie serwisowe

Informacja o zalecanym terminie kolejnego serwisowa-
nia (data: rok-miesigc) u miedzynarodowego przedsta-
wiciela B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny

Kod dwuwymiarowy do odczytu maszynowego

Kod ten zawiera niepowtarzalny numer seryjny, ktory
mozna wykorzysta¢ do elektronicznego monitorowania
pojedynczego urzgdzenia. Numer seryjny jest oparty na
globalnym standardzie sGTIN (GS1).

Producent

Data produkcji

Niesterylny wyréb medyczny

Oznaczenie partii nadane przez producenta

Numer seryjny nadany przez producenta

Numer katalogowy nadany przez producenta

e ~EIEpLLE

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i przechowywania

Wartosci graniczne ciSnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania

Y
X
o

M
M

MD

=
<

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego pro-
duktu wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745

Wyréb medyczny
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1. Informacje o tym dokumencie

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych produktow:

Nr art. Oznaczenie

GA708 Sterownik nozny ELAN 4 air

GA702R Waz Scienny ELAN 4 air 3 m

GA703R Waz Scienny ELAN 4 air 5 m

GA710R Adapter Scienny ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adapter Scienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem
GA713R Adapter Scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem
GA715R Adapter Scienny ELAN 4 air Synthes

» Instrukcje obstugi poszczegolnych artykutdéw oraz informacje na temat
kompatybilnosci materiatowej: patrz B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia wskazujg na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
wyrobu, ktére mogg powstawa¢ podczas uzytkowania wyrobu. Ostrzezenia
s oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do $Smierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieprzestrzeganie tego zale-
cenia moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystgpienia szkdd materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

Sterowniki nozne ELAN 4 air GA708, weze Scienne ELAN 4 air GA702R i
GA703R, adaptery Scienne ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R lub
GA715R to akcesoria systemu napedowego ELAN 4 air .

Za pomoca sterownika noznego uzytkownik steruje predkoscig obrotowg
silnika podfgczonej czeSci ELAN 4 air, o ile nie jest stosowany sterownik
reczny.

Za pomoca weza Sciennego ELAN 4 air podtgcza sie sterownik nozny
ELAN 4 air do adapterow Sciennych ELAN 4 air.

Za pomocg adapteréw Sciennych ELAN 4 air waz Scienny ELAN 4 air jest
podtaczany do zasilania sprezonego powietrza.

2.2 Wymagania dotyczace srodowiska
Produkt jest uzywany w miejscach niesterylnych.
Lokalizacja sterownika noznego: Na podtodze

2.3 Wskazania
Sposob i zakres uzycia zalezg od wybranych czesci aplikacyjnych i narze-
dzi.

2.4  Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym uktadzie ner-
wowym ani centralnym ukfadzie krazenia.

105



2.5 Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu zalezy w duzym stopniu od czynni-
kow, ktore mogg by¢ kontrolowane jedynie przez uzytkownika. W zwigzku
z tym podane informacje okreslajg wytacznie warunki ramowe.

Skuteczne zastosowanie kliniczne produktu zalezy od wiedzy i doswiad-
czenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktore struktury mozna
w sensowny sposob poddac¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazéwek bez-
pieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo pozaru i wybuchu w przypadku stosowania tlenu
jako gazu napedowego!

» Silnikow pneumatycznych nigdy nie nalezy napedzac¢ tlenem.
» Silniki pneumatyczne nalezy napgdza¢ wytacznie za pomoca sprezo-
nego powietrza lub azotu.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo powstania urazow i szkdd materialnych w nastep-
stwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkdd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie systemu napedowego ELAN 4 air.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujgcy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy recznie wyczyscic.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztoZenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepiséw bezpieczedstwa i utrzymania w stanie

sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedze i doSwiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywa¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

» Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie w podanym zakresie cisnien.
Notyfikacja

Uzytkownik ma obowiqzek zgtaszania wszystkich powaznych incydentow

zwigzanych z wyrobem producentowi i wtasciwemu organowi w kraju, w
ktorym jest zarejestrowany.
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4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy
Sterownik nozny ELAN 4 air

Nr art. Nazwa

GA708 Sterownik nozny ELAN 4 air

TA014450 Instrukcja uzycia do sterownika noznego ELAN 4 air
GA708, wezy sciennych ELAN 4 air GA702R/GA703R,
adapterow Sciennych ELAN 4 air GA710R do GA715R

TA014782 Dodatek do systemu napedowego ELAN 4 air

Waz scienny ELAN 4 air

Nr artykutu  Nazwa

GA702R Waz scienny ELAN 4 air 3 m
- lub -
GA703R Waz scienny ELAN 4 air 5 m
TA014454 Instrukcja uzycia do sterownika noznego ELAN 4 air

GA708, wezy sciennych ELAN 4 air GA702R/GA703R,
adapterow Sciennych ELAN 4 air GA710R do GA715R
(sktadana)

Adapter scienny ELAN 4 air
Nr artykutu  Nazwa

Jeden z nastepujgcych adapterdw Sciennych:

GA710R Adapter Scienny ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adapter Scienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem
GA713R Adapter Scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem
GA715R Adapter Scienny ELAN 4 air Synthes

4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
Adapter Scienny ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R lub GA715R
Waz Scienny ELAN 4 air GA702R lub GA703R

Sterownik nozny ELAN 4 air GA708

Waz silnikowy ELAN 4 air GA705R

Czgs¢ uzytkowa ELAN 4 air

Narzedzie

4.3  Zasada dziatania

Sterownik nozny ELAN 4 air

Uzytkownik przez naciSnigcie pedatu 1 sterownika noznego ELAN 4 air
steruje predkoscig obrotowg silnika podtgczonej czesSci roboczej
ELAN 4 air. Za pomocg pedatu uruchamia si¢ zawdr sterownika noznego
ELAN 4 air.

W pozycji wyjsciowej pedatu zawdr jest zamkniety, a silnik czesci roboczej
nie obraca sie. W pozycji koncowej pedatu zawor jest catkowicie otwarty,
a silnik czgsci roboczej obraca sie z maksymalng predkoscia. Zwolnienie
nacisku na pedat powoduje odpowietrzenie weza silnika ELAN 4 air.

Weze sScienne ELAN 4 air i adaptery scienne ELAN 4 air

Weze Scienne ELAN 4 air i adaptery $cienne ELAN 4 air prowadzg sprezone
powietrze ze zrddfa sprezonego powietrza do sterownika noznego.

Weze Scienne oraz adaptery Scienne posiadajg szybkoztgczke odcinajaca.
Zapobiega ona uchodzeniu sprezonego powietrza w momencie odtaczania.
Weze Scienne posiadajg odprowadzenie powietrza odlotowego. Waz
powietrza dolotowego jest dodatkowo otoczony wezem powietrza odloto-
wego, ktéry odprowadza powietrze odlotowe z pola operacyjnego.



S3 dostgpne dwa systemy odprowadzania powietrza odlotowego:

B Adaptery Scienne Aesculap-Dréger i Synthes z petnym odprowadze-
niem powietrza odlotowego: Powietrze odlotowe jest wyprowadzane z
pola operacyjnego z powrotem do uktadu centralnego zasilania gazem,
tak by unikngé¢ powstawania zawirowan powietrza oraz pogorszenia
warunkow klimatycznych i higienicznych w polu operacyjnym.

B Adaptery scienne Schrader i DIN bez petnego odprowadzania powietrza
odlotowego: Powietrze odlotowe uchodzi podczas operacji przez dyfu-
zor w adapterze Sciennym.

5. Przygotowanie
Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzadzenia.
» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzegac:
- krajowych przepisow dotyczacych instalacji i uzytkownikéw urza-
dzen,
- krajowych przepiséw dotyczacych zrodet sprezonego powietrza,
- krajowych przepiséw dotyczgcych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowej

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.

5.1  Zasilanie sprezonym powietrzem/weze sprezonego
powietrza

/\ OSTRZEZENIE
Szkody osobowe iflub rzeczowe na skutek pekniecia weza!

Wystraszony uzytkownik moze skaleczy¢ pacjenta, wykonujac przy-
padkowy ruch.

» Nie uszkadza¢ wezy sprezonego powietrza.
» Przestrzegac¢ terminu corocznej konserwacji.

/\ OSTRZEZENIE

Uszkodzenie systemu napedowego na skutek cisnienia roboczego
powyzej 10 barow!

» Ustawic cisnienie robocze w zakresie 6-10 barow.

/\ PRZESTROGA

Obnizona wydajnos¢ silnika pneumatycznego/pekniecie uszkodzonych

wezy sprezonego powietrza!

» Weze sprezonego powietrzna uktadac¢ bez naprezen.

» Nie zmniejsza¢ swiatta otwartych koncowek wezy lub dyfuzora.

» Nie zwija¢ wezy sprezonego powietrza zbyt scisle (Srednica mini-
malna 20 cm).

» Nie zagina¢, zgniata¢ ani nie zaciska¢ nadmiernie wezy sprezonego
powietrza.

» Upewni¢ sig, ze weze sprezonego powietrza nie zostang uszkodzone
(np. skalpelem) lub przycisniete przedmiotami o ostrych krawe-
dziach (np. zaciskami chirurgicznymi).

5.2  Eksploatacja z centralnym zasilaniem gazem zgod-
nie z normg DIN EN ISO 5359

Zasilanie gazem musi dostarcza¢ suche, czyste powietrze i by¢ ustawione
w nastepujacy sposob:

Znamionowe cisnienie robocze 8 + 2 bary

Maksymalnie dopuszczalne cisnienie robocze 10 barow

Maksymalne dopuszczalne cisnienie spietrzenia  od 0,5 bara do

w przewodzie wylotowym powietrza podczas 0,7 bara
pracy silnika
Minimalna ilo$¢ tfoczonego gazu 300 I/min

5.3  Eksploatacja z butlg sprezonego powietrza zgodnie
zDIN EN ISO 11117

Nalezy spetni¢ nastepujgce warunki:

B Stosowanie sprezonego powietrza lub azotu

B dostepny jest dostateczny zapas butli ze sprezonym powietrzem

W CiSnienie w butli sprezonego powietrza jest zredukowane za pomoca
reduktora cisnienia (np. GA099) do cisnienia roboczego wynoszgcego
6-10 barow.

B CiSnienie robocze odczytane na skali na urzadzeniu i ustawione $rubg
dociskowg z przetyczky

Notyfikacja

Powietrze odlotowe podczas eksploatacji z butlami sprezonego gazu nie
Jest odprowadzane z sali operacyjnej, lecz uchodzi poza pole operacyjne
przez adapter scienny ELAN 4.

5.4  Pierwsze uruchomienie sterownika noznego
Montaz lub demontaz pataka
» Wprowadzi¢ patak 4 z jednej strony do uchwytu patgka 5.

» Rozszerzy¢ patgk 4 i wprowadzi¢ catkowicie do drugiego uchwytu
pataka 5.

» Demontaz: Scisnaé patak 4 na obu poziomych dolnych koricach i wyja¢
patak 4 z uchwytow pataka 5.

6. Praca z produktem

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo skaleczenia iflub niewtasciwego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadzac¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Przypadkowe uruchomienie czesci roboczej moze spowodowac zranie-
nie lub szkody materialne!

» Czesci aplikacyjne, ktore nie s aktywnie uzywane, nalezy zabezpie-
czy¢ przed niezamierzonym uruchomieniem (pozycja ,,Off").

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Uzywac tylko produktow sprawnych technicznie - patrz kontrola
dziatania.

107



6.1  Czynnosci przygotowawcze

Notyfikacja

Elementy obstugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 air majg
zfote oznaczenie.

Podtaczanie wyposazenia

Nie wolno uzywa¢ kombinacji wyposazenia, ktore nie s3 wymienione w

instrukcji obstugi.

» Przestrzegac instrukcji uzycia elementdw wyposazenia.

» W razie pytan prosze si¢ zwréci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

Podtaczanie adaptera sciennego do zrodta sprezonego powietrza
» Podfgczy¢ Zrédto sprezonego powietrza 10 adaptera Sciennego do
zrédta sprezonego powietrza.

Podtaczanie weza sciennego do adaptera sciennego

» Nasadzi¢ przytgcze adaptera Sciennego 8 weza Sciennego na przytacze
weza Sciennego 11 adaptera Sciennego i ztaczy¢ zamknigcie bagne-
towe.

Podtaczanie weza sciennego do sterownika noznego

» Nasadzi¢ przytacze sterownika noznego 9 weza Sciennego na przytacze
weza Sciennego 2 sterownika noznego i ztaczy¢ zamkniecie bagne-
towe.

Podfaczanie weza silnika do sterownika noznego
» Nasadzi¢ przytacze sterownika noznego 7 weza silnika na przyfacze
weza silnika 3 sterownika noznego i ztgczy¢ zamkniecie bagnetowe.

Podtaczanie czesci roboczej do weza silnika

» Nasadzi¢ przytgcze weza silnika czgsci roboczej 12 do przytacza czesci
roboczej 6 weza silnika, patrz Rys. A. Upewnié sie, Ze nosek 16 na wezu
silnika m jest zréwnany z noskiem 17 na przytgczu weza silnika 12.
Nastepuje wzebienie czesci roboczej. W polu widzenia ,0ff" 14 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Notyfikacja
Czesé uzytkowa natozona na ten wqz silnika jest gotowa do pracy dopiero,
gdy przycisk odblokowujgcy znajduje sie w pozycji ,,On”.

Zwalnianie czesci roboczej do pracy (pozycja ,.On")

» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 15 na wezu silnika i wsungé przytg-
cze czgsci roboczej 6 na czes¢ robocza, patrz Rys. A.
Nastepuje wzebienie czgsci roboczej. W polu widzenia ,On" 13 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Blokowanie czgsci roboczej (pozycja ,,0ff")

» Nacisna¢ przycisk odblokowujgcy 15 na wezu silnika i wyjac¢ waz sil-
nika z czgsci roboczej.
Nastepuje wzebienie czesci roboczej. W polu widzenia ,0ff" 14 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Odfaczanie czesci roboczej od weza silnika
» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 15 na wezu silnika i, pociggajac za
przytacze czgsci roboczej 6, odtgczy¢ waz silnika od czesci robocze;.

Odtaczanie weza silnika od sterownika noznego
» Roztgczy¢ ztgcze bagnetowe przytacza sterownika noznego 7 weza sil-
nika i wyja¢ waz silnika ze sterownika noznego.

Odtaczanie weza sciennego od sterownika noznego
» Roztgczy¢ ztacze bagnetowe przytacza sterownika noznego 9 weza
Sciennego i wyjg¢ waz Scienny ze sterownika noznego.
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Odfaczanie weza Sciennego od adaptera sciennego

» Obroci¢ przyfacze adaptera Sciennego 8 weza Sciennego do potozenia
Srodkowego zfgcza bagnetowego, aby wyrdwnaé cisnienie i unikngé
trzasku.

» Catkowite odtgczanie adaptera Sciennego od adaptera Sciennego

Odtaczanie adaptera sciennego od zrodta sprezonego powietrza
» Odfaczy¢ Zrédto sprezonego powietrza 10 adaptera Sciennego od
zrédta sprezonego powietrza.

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ sprawnos¢ systemu napedowego
ELAN 4 air, przeprowadzajac probny rozruch.

» Upewni¢ sig, Ze cze$¢ robocza i sterownik nozny dziataja prawidtowo.

» Upewniésie, ze wszystkie weze sprezonego powietrza i adapter scienny
sg prawidfowo podtagczone i szczelne.

» Sprawdzi¢ stabilnos¢ potaczenia wszystkich zastosowanych produk-
tow.

» Upewni¢ sie, ze przy docisnietym pedale cze$¢ robocza obraca sie z
maksymalng predkoscia.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wytgczy¢ z eksploatacji.

6.3  Obstuga

Uzytkowanie czedci roboczej jest mozliwe tylko wowczas, gdy:
B cze$¢ uzytkowa jest zwolniona (pozycja ,On"),

W podfgczony jest sterownik nozny lub sterownik reczny.

Aktywowanie czgsci roboczej za pomocg sterownika noznego

» Nacisng¢ pedat 1 sterownika noznego ELAN 4 air.
Silnik czesci roboczej obraca sie.

» Regulacja predkosci obrotowej: Nacisng¢ pedat 1 z wigkszg lub mniej-
szq sifa.

» Wybdr maksymalnej predkosci obrotowej: Catkowicie weisngé pedat 1.

7.  Proces przygotowania do uzycia

7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowigzujgcych krajowych przepiséw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow zchorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany — przestrzega¢ odpowiednich przepiséw paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac ze srodka wirusobdjczego.



Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczgce przygotowania do uzycia i tolerancji mate-

riafowej znajdujq sie w witrynie B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com.

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogodlne

Zaschniete lub przylegajgce do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalajg-
cych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac chemicznie na stal nierdzewng urzadzenia if/lub spowo-
dowac wyblaknigcie i nieczytelno$¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajacych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie — do
zniszczenia produktéw. W celu ich usunigcia niezbedne jest doktadne sptu-
kanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane moga by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty

przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz

sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.

Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania

podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie

moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie si¢ materiatu lub pecznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
waé wystgpienie korozji.

» Dodatkowe szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla materiatéw przygoto-
wywania do uzycia - patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures",
.Red brochure”.

7.6  Dezynfekcja poprzez wycieranie bez sterylizacji
T[°C/°F]

| Dezynfekcja przez TP >1 -
przecieranie

Faza  Krok t [min]  Stez. [%]

Jakosé¢ wody

7.3  Produkty wielokrotnego uzytku

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposdb i czas uzywania, obchodzenia sie z
nim, przechowywania i transportu.

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego wyrobu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastgpnym uzyciem.

7.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania
» Produkty nalezy rozmontowa¢ bezposrednio po uzyciu.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Bezposrednio po uzyciu przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne (nieutrwa-
lajgce/bez NaCl).

» Produkt nalezy przetransportowaé do czyszczenia i dezynfekeji w ciggu
6 godzin w stanie suchym.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

/\ PRZESTROGA

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem produktu!
» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytacznie recznie!

» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczacych/dezynfekeyjnych

moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko srodki czysz-
czgce/dezynfekeyjne dopuszczonego typu, zgodnie z zaleceniami ich
producenta.

Srodki chemiczne

17% propan-1-ol,
0,23 % chlorek didecylo-dimetyloamoniowy*

TP: Temperatura pokojowa
* zalecane sg chusteczki Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)

Faza |

» Ewentualne widoczne pozostatosci usung¢ za pomoca chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catodci chusteczka dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekeji wizualnie sprawdzi¢ widoczne
powierzchnie pod katem pozostatosci i, jesli to konieczne, powtorzyé
proces czyszczenia/dezynfekgji.

7.7  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekcji sprawdzié¢ urza-
dzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania iobecnosci
uszkodzen.

Notyfikacja

Firma Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie czesci (przycisk,

sprzegfto itp.) olejem w aerozolu Aesculap STERILIT Power Systems.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.
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8.
8.1

Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Sterownik nozny ELAN 4 air, adapter scienny
ELAN 4 air

Aby zagwarantowad niezawodng prace, przynajmniej raz na 2-3 lata
nalezy przeprowadzi¢ konserwacje.

8.2 Waz scienny ELAN 4 air
Aby zapewni¢ bezawaryjng pracg, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

b

np. 2016-07
W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowa¢ sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

Usterka

Czes¢ robocza nie dziata

Przyczyna

Brak sprezonego powietrza

Rozpoznanie

Sprzegto silnika w potozeniu ,Off"

Weze i adaptery Scienne nie sg prawid-
fowo podtaczone

Naprawa

Zwolnienie czesci aplikacyjnej do pracy
(pozycja ,Wt.")

Sprawdzi¢ potozenie sprzegta.

brak sprezonego powietrza w przyta-
czu sciennym

Butla pusta
(Manometr wskazuje ,,0")

Zawor butli zamknigty.

Sprawdzi¢ instalacje wewnetrznych
budynku.

Wymienic¢ butle.

Otworzy¢ zawor.

Czgs¢ robocza uszkodzona

Narzedzie nie porusza sie

Wymieni¢ czesé aplikacyjna.

Awaria sterownika noznego

Pedat nie porusza si¢

Wymieni¢ sterownik nozny.

Odfgczenie/podigczenie czesci
roboczej dofod weza silnika nie-
mozliwe

(zmiana z pozycji ,On" do , Off" i
odwrotnie)

Czgs¢ robocza dziata bez urucha-
miania sterownika noznego

Przycisk odblokowujacy na
wezu silnika nie jest zwalniany
pomiedzy przytaczeniem/odtg-
czeniem i odblokowa-
niem/zablokowaniem czesci
aplikacyjne;j.

Sprzegto silnika uszkodzone

Awaria sterownika noznego

Nie mozna przeprowadzi¢ procedury
faczenia

Czgs¢ aplikacyjna pracuje bez sterow-
nika noznego.

Zwolni¢ i ponownie nacisngé¢ przycisk

odblokowujgcy na wezu silnika pomigdzy
podtaczeniem/odtgczeniem i odblokowa-
niem/zablokowaniem czesci aplikacyjnej.

Wymieni¢ czes¢ aplikacyjng lub waz sil-
nika.

Wymieni¢ sterownik nozny.
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Usterka

Niedostateczna moc

Czes¢ robocza nagrzewa sie

Wysokoobrotowa cz¢$¢ aplika-
cyjna silnie drga

Przyczyna

Stepienie narzedzia

Rozpoznanie

Zuzycie ostrzy

Naprawa

Uzy¢ nowego narzedzia.

Ostrza zabrudzone, np. w wyniku zbyt
stabego ptukania

Zastosowa¢ nowe narzedzie.

Brak wysrodkowania frezu do
kraniotomii wzgledem pataka
ochronnego do opony twardej

Uszkodzona cze$¢ aplikacyjna

Pafgk ochronny opony twardej wygiety
Ruch posuwisty w obszarze kranioto-
mii jest zbyt powolny

Niedostateczna wydajnos¢ czesci apli-
kacyjnej

Nadmierne nagrzewanie si¢ po krotkim
czasie

Uzy¢ nowego zabezpieczenia opony twar-
dej, postepowac zgodnie z instrukejg uzy-
cia (TAO14473/TA014474).

Postgpowac zgodnie z instrukejg uzycia
czesei aplikacyjnej (przygotowanie do
uzycia, pielegnacja).

Wymieni¢ czg¢s¢ aplikacyjna.

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
czesei aplikacyjnej (przygotowanie do
uzycia, pielegnacja).

Wymieni¢ czesé¢ aplikacyjna.

Za duzy opdr powietrza w prze-
wodach i adapterze Sciennym

Zbyt stabe zasilanie w powietrze

Uszkodzone akcesoria

Przecigzenie

Zastosowanie wezy przedtuzajgcych

Stosowa¢ tylko jeden waz Scienny.

Weze zagiete lub Scisniete

Weze ukfada¢ bez naprezen.

brak swobodnego uchodzenia powie-
trza odlotowego przez dyfuzor

Zbyt niskie cisnienie robocze

Udrozni¢ otwory w dyfuzorze.

Ustawi¢ cisnienie robocze co najmniej 6
barow.

Uszkodzony reduktor cisnienia w
butelce

Sprawdzi¢ reduktor cisnienia.

Nieprawidtowe przeprowadze-
nie przygotowania do uzycia

Wygiety trzon czesci aplikacyj-
nej

Uszkodzona cze$¢ aplikacyjna

Uszkodzone akcesoria

Trzon czgsci roboczej wygigty
Czgs¢ robocza uszkodzona

Btednie przeprowadzone przy-
gotowanie

Nieszczelnos¢ weza/ztaczki weza

Po krétkim czasie wystepuje przegrza-
nie

Nagrzewanie sie czesci aplikacyjnej
Gtosne odgtosy pracy /drgania

Nietypowe odgtosy pracy, drgania

Wymieni¢ waz.
Przestrzega¢ instrukcji uzycia akcesoriow.

Wymieni¢ akcesoria.

Postgpowac zgodnie z instrukejg uzycia
czesci roboczej (praca pulsacyjna).

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia
czesci roboczej (przygotowanie, pielegna-
cja).

Wymieni¢ czesé¢ aplikacyjna.

Wymieni¢ czes¢ aplikacyjna.

Przestrzega¢ instrukcji uzycia akcesoriow.
Wymieni¢ akcesoria.

Wymieni¢ czg¢s¢ aplikacyjna.
Wymieni¢ czgsé aplikacyjna.

Postgpowac zgodnie z instrukejg uzycia
czesei aplikacyjnej (przygotowanie do
uzycia, pielegnacja).

Narzedzia nie mozna podtaczy¢
ani odtgczy¢

ELAN 4 air Highspeed: Zabloko-
wana automatyczna blokada
narzedzia

ELAN 4 air Highspeed: Suwak do
odblokowywania narzedzia
zablokowany

Narzgdzie wysokoobrotowe nie wzebia
sie

Zwolniona cze$¢ uzytkowa (pozycja
.0n")

Nacisng¢ i przytrzyma¢ suwak do odblo-
kowywania narzedzia, a nastepnie podta-
czy¢ narzedzie.

Blokowanie czesci aplikacyjnej (pozycja
L)

Narzgdzie nie pasuje

Przytacze lub sprzegto narzedzia
zdeformowane, uszkodzone

Niewtasciwe narzedzie

Narzedzia nie mozna podtgczy¢/odta-
czy¢ lub sprawia to trudnosé.

Wybra¢ odpowiednie narzedzie zgodnie z
instrukcjg uzycia czesci aplikacyjne;.

Zastosowa¢ nowe narzedzie.

Wymieni¢ czesé¢ aplikacyjna.
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Usterka

Nasadki do GA749 (kraniotom)
nie mozna podtgczy¢ ani odfg-
czy¢

Przyczyna

Zablokowana automatyczna
blokada nasadki

Rozpoznanie

Nasadka nie zatrzaskuje sig.

Naprawa

Odciggna¢ tulejke odblokowujgcg i przy-
trzymaé, a nastepnie podtaczy¢ nasadke.

Tuleja odblokowujgca zabloko-
wana

Uszkodzone sprzegto nasadki

Sprzegto nasadki zabrudzone

Zwolniona cze$¢ uzytkowa (pozycja
.0n")

Nasadki nie mozna podtgczy¢/odigezyc

lub sprawia to trudnos¢.

Nasadki nie mozna podtaczy¢ ani odta-
czyé lub jest mozliwe z trudem

Zablokowac czes¢ roboczg (pozycja ,Off").

Uzy¢ nowej nasadki.
Wymieni¢ czesé aplikacyjna.

Wyczysci¢ nasadke lub uzyé nowej
nasadki.

Wyczyscié¢ czes¢ robocza.

Obrotowe zabezpieczenie opony
twardej GB947R przekreca sie z
trudem

Punkt tozyskowania zabrudzony
lub zuzyty

Obrotowe zabezpieczenie opony twar-
dej porusza si¢ z trudem

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia
(TA014473/TA014474) (przygotowanie,
pielegnacja).

Wymieni¢ obrotowe zabezpieczenie
opony twardej.

Wezy/adaptera $ciennego/ste-
rownika noznego nie mozna
podtaczy¢ ani odtgczyé lub jest
to mozliwe z trudem

Adaptera do ptukania bez mozli-
wosci przystosowania

Nie mozna podtgczy¢ adaptera
do rozpylania oleju.

Brak kompatybilnosci
wezy[adaptera $ciennego/ste-
rownika noznego

Odksztatcenie, uszkodzenie
zfgczki weza

Adapter ptuczacy jest niekom-
patybilny.

Przytacze czgsci aplikacyjnej
jest znieksztatcone.

Gwint adaptera ptuczacego jest
znieksztatcony/uszkodzony

Niekompatybilna koricéwka do
rozpylania oleju

Wezy/adaptera $ciennego nie mozna
podtaczy¢ ani odtgczyé lub jest to
mozliwe z trudem

Nie mozna przystosowa¢ adaptera do
ptukania.

Nie mozna podtaczy¢ adaptera do roz-
pylania oleju.

Wybra¢ odpowiedni waz/adapter
$cienny/sterownik nozny zgodnie z
instrukcjg uzycia.

Wymieni¢ waz/adapter Scienny/sterownik
nozny.

Zastosowac¢ pasujacy adapter ptuczacy.

Wymieni¢ czg¢s¢ aplikacyjna.

Wymieni¢ adapter sptukujacy.

Zastosowac¢ pasujgcy adapter do oleju w
aerozolu.

10. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika spowodowane przez nie-

prawidlowe dziatanie iflub awari¢ srodkow zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-

nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzetu medycznego moga skutkowac utrata uprawnien z
tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez wygasnigciem ewentualnych

aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.
» W sprawie serwisu i napraw zwracac si¢ do krajowego przedstawi-

cielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym

adresem.
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11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu  Nazwa

GA099 Reduktor cisnienia z szybkoztgczky odcinajgcg

GA708203  Pafak

GA702R Waz scienny ELAN 4 air 3 m

GA703R Waz Scienny ELAN 4 air 5 m

GA705R Waz silnika ELAN 4 air 3 m do sterownika noznego

GA710R Adapter $cienny ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Adapter Scienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem

GA713R Adapter Scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem

GA715R ELAN 4 air Adapter Scienny Synthes

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

TA014450 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze Scienne
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adapter scienny ELAN 4 air
GA710R do GA715R (A4 do segregatora zbiorczego)

TA014454 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze Scienne

ELAN 4 air GA702R/GA703R, adapter scienny ELAN 4 air

GA710R do GA715R (ulotka)




12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745
Nr art. Oznaczenie Klasa
GA708 Sterownik nozny ELAN 4 air |
GA702R Waz Scienny ELAN 4 air 3 m |
GA703R Waz Scienny ELAN 4 air 5 m |
GA710R Adapter Scienny ELAN 4 air Aesculap-Drager |
GA712R Adapter Scienny ELAN 4 air Schrader |
z dyfuzorem
GA713R Adapter scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem |
GA715R Adapter Scienny ELAN 4 air Synthes |

12.2 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708
Masa 2,1kg £ 5%

Wymiary (d. x szer. x wys.) 235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Z zamontowanym patgkiem:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

12.3 Waz scienny 3 m ELAN 4 air GA702R
Masa 0,7 kg = 10 %

Wymiary (& x dt.) 26 mm x 3000 mm + 5 %

12.4 ELAN 4 air GA703R
Masa 1,06 kg £ 10 %

Wymiary (& x dt.) 26 mm x 5000 mm + 5 %

12.5 Adapter scienny ELAN 4 air Aesculap-Driger
GA710R

Masa 2909 +59%

Wymiary (& x dt.) 37mmx 121 mm + 5%

12.6 Adapter scienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem
GA712R

Masa 154 g + 10 %

Wymiary (& x dt.) 26 mm x 126 mm + 5 %

12.7 Adapter scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem
GA713R

Masa 156 g = 10 %

Wymiary (@ x dt.) 26 mmx 121 mm + 5%

12.8 Adapter scienny ELAN 4 air Synthes GA715R
Masa 150 g + 10 %

Wymiary (@ x dt.) 26 mmx 110 mm * 5 %

12.9 Warunki otoczenia

Praca Transport i przechowy-
wanie

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza
Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko spowodowania infekcji przez skazone produkty!

» Przy utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow i ich
opakowan nalezy przestrzegac przepisow krajowych.

Notyfikacja

Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany do uzycia

przez uzytkownika, patrz Proces przygotowania do uzycia.

» Informacji na temat utylizacji produktu udziela wifasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. o.
ul Tysiagclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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sk
Aesculap®

Nozné ovladanie ELAN 4 air

GA708,

nastenné

hadice ELAN 4 air

GA702R/GA703R, nastenné adaptéry ELAN 4 air GA710R az GA715R

Legenda

ELAN 4 air noZné ovladanie GA708

188Pedal

189Pripojenie pre nastennu hadicu

190Pripojenie pre motorovu hadicu

191Strmen

192Uchytenie pre strmen

ELAN 4 air motorova hadica pre nozné ovladanie GA705R
193Pripojenie pre aplikacny diel

194Pripojenie nozného ovladania

ELAN 4 air nastenna hadica GA702R/GA703R
195Pripojenie pre nastenny adaptér

196Pripojenie nozného ovladania

ELAN 4 air nastenny adaptér GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
197Pripoj pre zdroj stla¢eného vzduchu

198Pripojenie pre nastennu hadicu

ELAN 4 air pripojte aplikacny diel ELAN 4 air na motorovu hadicu pre

nozné ovladanie GA705R

199Pripojenie pre motorovu hadicu aplikaéného dielu
200Zorné pole ,0n" (zap)

201Zorné pole ,0ff" (vyp)

202Uvolfovaci gombik

203Vystupok na motorovej hadici

204Drazka na pripojenie motorovej hadice
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Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na délezité udaje spojené s bezpecnostou, ako su
vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

Symbol udrzby

Upozornenie na nasledujuci odportcany termin udrzby
(datum: rok-mesiac) u medzinarodného zastupenia
spolo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis

Strojom Citatelny dvojrozmerny kdod

Tento kod obsahuje jedineéné sériové ¢islo, ktoré sa
moze pouzit na sledovanie konkrétneho pristroja.
Zakladom sériového ¢isla je celosvetovy Standard sGTIN
((GS1).

V/yrobca

Datum vyroby

Nesterilny lekarsky vyrobok

Kod Sarze vyrobcu

Sériové ¢islo vyrobeu

Cislo objednavky vyrobeu

e ~EIEpLLE

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani
Hrani¢né hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Hraniéné hodnoty atmosferického tlaku pri preprave a
skladovani

Y
X
o

M
M

=
<

Federalny (USA) zakon obmedzuje predavanie tohto
produktu iba lekarom alebo na zaklade lekarskeho pred-
pisu.

Oznacenie CE podla predpisov (EU) 2017/745

Zdravotnicka pomocka
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1. Informacie o tomto dokumente
1.1 Oblast pouzitia

Tento navod na poutzitie je uréeny pre nasledujuce produkty:

Polozka ¢. Oznacenie

GA708 ELAN 4 air nozné ovladanie

GA702R ELAN 4 air nastenna hadica 3 m

GA703R ELAN 4 air nastenna hadica 5 m

GA710R ELAN 4 air nastenny adaptér Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air nastenny adaptér Schrader s difuzorom
GA713R ELAN 4 air nastenny adaptér DIN s difuzorom
GA715R ELAN 4 air nastenny adaptér Synthes

» Pre navody na pouzitie konkrétnych produktov, ako aj informacie o
kompatibilite materialov pozri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpeenstva pre pacienta, pouzivatela a/alebo vyro-
bok, ktoré mdézu vzniknut pri pouzivani vyrobku. Upozornenia sa oznacuju
nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moéze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu neda zabranit,
nasledkom moze byt l'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa jej nezabrani, moze
dojst k poskodeniu produktu.

2. Vseobecné informacie

2.1 Ucel

ELAN 4 air nozné ovladanie GA708, ELAN 4 air nastenné hadice GA702R a
GA703R, ELAN 4 air nastenné adaptéry GA710R, GA712R, GA713R alebo
GA715R su prisluSenstvom motorového systému ELAN 4 air.

Noznym ovladanim ovlada pouZivatel otacky motora pripojeného aplika¢-
ného dielu ELAN 4 air, pokial sa nepouZiva ovladanie ru¢né.

Nastennou hadicou ELAN 4 air sa pripdja nozné ovladanie ELAN 4 air k
nastennému adaptéru ELAN 4 air.

SELAN 4 air nastennymi adaptérmi je ELAN 4 air nastenna hadica pripo-
jena k rozvodu stlaéeného vzduchu.

2.2 Prostredie, kde sa pouzivaju
Vyrobok sa pouZziva v nesterilnej oblasti.
Miesto inStalacie noZzného ovladania: Na podlahe

2.3 Indikacie

Spodsob a oblast pouZitia zavisia od pouzitia zvolenych €asti a nastrojov.

2.4  Absolutne kontraindikacie

Produkt nie je schvaleny na pouZzitie v centralnom nervovom systéme pop-
ripade centralnej obehovej sustave.
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2.5 Relativne kontraindikacie

Bezpecné a efektivne pouzivanie vyrobkov do velkej miery zavisi na vply-
voch, ktoré je schopny ovladat len samotny pouZivatel. Uvedené informa-
cie predstavuju preto len ramcové podmienky.

Klinicky uspesné pouzivanie vyrobku zavisi na vedomostiach a skusenos-
tiach operatéra. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktiry sa daju zmyslu-
plne o3etrit, a pritom vziat do Uvahy upozornenia a pokyny k bezpe¢nosti
prace uvedené v tomto navode na pouZitie.

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ NEBEZPECENSTVO

Pri pouzivani kyslika ako hnacieho plynu hrozi nebezpecenstvo poZiaru
a explozie!

» Nikdy neprevadzkujte pneumaticky motor s kyslikom.

» Na pohon pneumatického motora pouzivajte vylucne stlaceny
vzduch alebo dusik.

/\ VAROVANIE

Pri pouzivani vyrobku na iny ako urceny ucel hrozi nebezpecenstvo
poranenia a materialnych skod!

» Vyrobok pouzivajte len na dany ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

Tento vyrobok tvori prisluSenstvo k motorovému systému ELAN 4 air.

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Novy vyrobok po odstraneni prepravného obalu ru¢ne vycistite.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skoddm v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v stlade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte dostupne pre uzivatela.
» Dodrziavajte platné normy.
» Vyrobok prevadzkujte len v uvedenom tlakovom rozsahu.

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vSetky zdvazné incidenty spojené s produktom
vyrobcovi a zodpovednému dradu v Stdte, v ktorom pouZivatel sidli.
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4. Popis pristroja
4.1  Rozsah dodavky

ELAN 4 air nozné riadenie

Polozka ¢.  Oznacenie

GA708 ELAN 4 air nozné riadenie

TA014450 Navod na pouzitie pre noZné ovladanie ELAN 4 air
GA708, ELAN 4 air, nastenné hadice GA702R/GA703R,
nastenné adaptéry ELAN 4 air GA710R az GA715R

TA014782 Dodatok k motorovému systému ELAN 4 air

ELAN 4 air Nastenna hadica

Polozka ¢. Oznacenie

GA702R ELAN 4 air nastenna hadica (3 m)
- alebo -
GA703R ELAN 4 air nastenna hadica 5 m
TA014454 Navod na pouzitie pre noZné ovladanie ELAN 4 air

GA708, ELAN 4 air, nastenné hadice GA702R/GA703R,
nastenné adaptéry ELAN 4 air GA710R az GA715R (skla-
dacka)

ELAN 4 air nastenny adaptér

Polozka ¢.  Oznacenie

Niektory z tychto nastennych adaptérov:
GA710R ELAN 4 air nastenny adaptér Aesculap Drager
GA712R ELAN 4 air nastenny adaptér Schrader s difizorom
GA713R ELAN 4 air nastenny adaptér DIN s difuzorom
GA715R ELAN 4 air nastenny adaptér Synthes

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

ELAN 4 air nastenny adaptér GA710R, GA712R, GA713R alebo GA715R
ELAN 4 air nastenna hadica GA702R alebo GA703R

ELAN 4 air nozné riadenie GA708

ELAN 4 air motorova hadica GA705R

ELAN 4 air aplikaény diel

Naradie

4.3  Princip Cinnosti

ELAN 4 air nozné riadenie

Ovladanim pedala 1 noZzného ovladaniaELAN 4 air ovlada pouzivatel
otacky motora pripojeného aplikaéného diela ELAN 4 air. Pedalom sa
ovlada ventil nozného ovladania ELAN 4 air.

Vo vychodiskovej polohe pedala je ventil zatvoreny a motor aplikaéného
dielu sa neotaca. V koncovej polohe pedala je ventil uplne otvoreny a
motor aplika¢ného dielu sa otaca s maximalnymi otackami. Pri uvolneni
pedala sa motorova hadica ELAN 4 air odvzdusni.

ELAN 4 air nastenné hadice a nastenné adaptéry ELAN 4 air
Nastenné hadice ELAN 4 air a nastenné adaptéryELAN 4 air vedu stlaceny
vzduch od zdroja k noznému ovladaniu.

Nastenné hadice a nastenné adaptéry maju rychlozatvaraciu spojku. Tato
zabrani tomu, aby pri oddeleni unikal stla¢eny vzduch.

Niektoré nastenné hadice maju spatné odvadzanie pouzitého vzduchu. Pri-
vodna pneumaticka hadica je obalend hadicou na odvadzany vzduch, v
ktorom sa pouzity vzduch odvadza z opera¢ného pola.



Na odvod pouzitého vzduchu existuju dva systémy:

B Aesculap-Drager a nastenné adaptéry Synthes s tplnym odvadzanim
pouzitého vzduchu: PouZity vzduch sa vedie z operaéného pola spat do
centralneho rozvodu vzduchu, takze sa tak zabrani turbulenciam vzdu-
chu ako aj nepriaznivym u€inkom na klimu a hygienu v opera¢nom poli.

B Schrader- a nastenné adaptéry DIN bez Uplného odvadzania pouZitého
vzduchu: Pouzity vzduch unika v operaénom poli cez difizor na nasten-
nom adaptére.

5. Priprava
Ak nebudu nasledujice pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.
» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrZujte:
- narodné instalaéné a prevadzkové predpisy,
- narodné predpisy pre zasobovanie stla¢enym vzduchom,
- narodné predpisy o ochrane pred poZiarom a pred vybuchom

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poSkodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

5.1 Privod stlaéeného vzduchu/Pneumatické hadice

/\ VAROVANIE

Skody vecné i poskodenie zdravia hrozi pri prasknuti pneumatickej
hadice!

Pouzivatel' méZe pacienta poranit netimyselnym pohybom pri zlaknuti.
» Neposkod‘te pneumatickud hadicu.
» Dodrziavajte roc¢né intervaly udrzby.

/\ VAROVANIE
Prevadzkovy tlak nad 10 barov méze poskodit systém motorov!
» Nastavte prevadzkovy tlak medzi 6 a 10 bar.

/\ UPOZORNENIE

Znizeny vykon pneumatického motora [prasknutie poskodenych hadic
na stlaceny vzduch!

» Pneumatické tlakové hadice pokladajte volne.
» NezuZujte otvorené konce hadic alebo diftizorov.

» Nenavijajte pneumatické tlakové hadice na vel'mi tizko (minimalny
priemer 20 cm).

» Nezalamujte, nastlacajte ani nezasvorkujte pneumatické tlakové
hadice.

» Zabezpeéte, aby sa pneumatické tlakové hadice neposkodili (napr.
skalpelmi) alebo nestlaéili predmetmi s ostrymi hranami (napr.
svorkami na rusku).

5.2  Prevadzka s centralnym rozvodom stlaceného
vzduchu podla DIN EN ISO 5359

Rozvod musi privadzat suchy a Cisty vzduch a byt nastaveny takto:

Menovity prevadzkovy tlak 8 *2bar

Maximalny povoleny prevadzkovy tlak 10 bar

Pri spatnom vytlaku pouzitého vzduchu je maxi- 0,5 bar az 0,7 bar
malny povoleny dynamicky tlak v potrubi pocas
prevadzky motora

Minimalne privddzané mnozstvo vzduchu 300 I/min

5.3  Prevadzka s fl'aSami so stlacenym vzduchom podla
DIN EN ISO 11117
Musia byt splnené nasledujice podmienky:
B Pouzity stlaceny vzduch alebo dusik
B dostatocna zasoba plnych plynovych flias
B Tlak z flade sa musi znizit redukénym ventilom (napr. GA0O99) na pre-
vadzkovy tlak medzi 6 a 10 bar

B Od¢itajte prevadzkovy tlak na stupnici na strane pristroja a nastavte ho
na skrutke s kolikom.

Ozndmenie

Pouzity vzduch sa pri prevddzke s tlakovymi flasami neodvddza z OP.
Vychddza von mimo operaéného pola na ndstennom adaptére ELAN 4

5.4  Prvé uvedenie do prevadzky nozného ovladania
Namontujte resp. demontujte strmen

» Strmen 4 zavedte na jednej strane do uchytenia pre strmen 5.

» Strmen 4 roztiahnite a Uplne zavedte do iného uchytenia pre strmen 5.

» Demontaz: Stlacte dohromady strmen 4 na oboch vodorovnych kon-
coch a potom strmen 4 vytiahnite von z uchyteni 5.

6. Praca s produktom

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri neimyselnom zapnuti

aplikacného dielu!

» Motory, s ktorymi sa nepracuje, zabezpecte proti neumyselnému
uvedeniu do chodu.

/\ VAROVANIE
Poskodenie produktu v désledku padu!

» Pouzivajte len technicky bezchybné produkty, pozri funkéna kon-
trola.

6.1  Priprava
Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 air su oznacené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v ndvode na pouzitie, sa

nesmu pouzivat.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vadeho B. Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

Nastenny adaptér pripojte k zdroju stlaceného vzduchu
» Spojte zdroj stlaceného vzduchu 10 nastenného adaptéru so zdrojom
stlateného vzduchu.

Pripojte nastennu hadicu na nastenny adaptér

» Pripojenie pre nastenny adaptér 8 nastennej hadice nasufite na pripo-
jenie pre nastennu hadicu 11 nastenného adaptéra a spojte bajoneto-
vym uzaverom.
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Nastennu hadicu napojte na nozné riadenie

» Pripojenie pre nozné ovladanie 9 nastennej hadice nasufite na pripoje-
nie pre nastennu hadicu 2 na noznom ovladani a spojte bajonetovym
uzaverom.

Motorovu hadicu napojte na nozné riadenie

» Pripojenie pre nozné ovladanie 7 motorovej hadice nasufite na pripoje-
nie pre motorovu hadicu 3 na noZnom ovladani a spojte bajonetovym
uzaverom.

Aplikacny diel pripojte k motorovej hadici

» Pripojenie motorovej hadice aplika¢ného dielu 12 nasufte na pripoje-
nie pre aplikaény diel 6motorove;j hadice, pozri Obr. A. Pritom zabez-
pecte, aby vystupok 16 na motorovej hadici bol vyrovnany s drazkou 17
na pripojenie motorovej hadice 12.
Aplikaény diel zasko€i. V zornom poli ,Off" 14 na motorovej hadici je
viditeIné aj zlaté oznacenie.

Ozndmenie

Aplikaény diel nasunuty na tejto motorovej hadici je v pracovnej pohoto-
vosti aZ vtedy, ked uvolfiovaci gombik je v polohe ,0n" (Zap).

Aplikaény diel uvol'nite na prevadzku (poloha On)

» Stlacte uvolfiovaci gombik 15 na motorovej hadici a pripojenie pre
aplikaény diel 6 nasufite na aplikaény diel, pozri Obr. A.
Aplikaény diel zaskodi. V zornom poli ,0n" 13 na motorovej hadici je
viditeIné aj zlaté oznacenie.

Zablokujte aplikaény diel (poloha Off)

» Stlacte uvolfiovaci gombik 15 na motorovej hadici a odtiahnite moto-
rovu hadicu od aplika¢ného dielu.
Aplikaény diel zasko¢i. V zornom poli ,Off* 14 na motorovej hadici je
viditeIné aj zlaté oznacenie.

Oddel'te od seba aplikacny diel a motorovu hadicu

» Stlacte uvolfiovaci gombik 15 na motorovej hadici a oddelte motorovu
hadicu potiahnutim pripojenia pre aplikaény diel 6 od aplikaéného
dielu.

Oddel'te motorovu hadicu od nozného ovladania
» Bajonetovy uzaver pripojenia pre nozné ovladanie 7 motorovej hadice
odpojte a potiahnite motorovu hadicu od noZného ovladania.

Oddel'te nastennid hadicu od nozného ovladania
» Bajonetovy uzaver pripojenia pre nozné ovladanie 9 nastennej hadice
odpojte a potiahnite nastennu hadicu od nozného ovladania.

Oddel'te nastennu hadicu od nastenného adaptéra

» Otocte pripojenie pre nastenny adaptér 8 nastennej hadice do stredo-
vej polohy bajonetového uzaveru, aby doslo k vyrovnaniu tlakov a aby
sa zabranilo tresku.

» Oddelte nastennu hadicu Uplne od nastenného adaptéra

Oddel'te nastenny adaptér od zdroja stlaceného vzduchu
» Odpojte pripojenie pre zdroj stlaéeného vzduchu 10 nastenného
adaptéru od zdroja stlaéeného vzduchu.
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6.2  Skuska funkénosti

» Prekontrolujte motorovy systém ELAN 4 air pred kaZzdym pouZitim v
skusobnom chode.

» Ubezpecte sa, Ze aplikacny diel aj nozné riadenie riadne funguju.

» Zabezpelte, aby vSetky pneumatické hadice a nastenné adaptéry boli
riadne spojené a aby boli tesné.

» Skontrolujte spojenie vietkych pouZivanych vyrobkov.

» Zabezpeclte, aby sa aplikaéna €ast pri Uplne stlaéenom pedale nozného
ovladania otacal s maximalnymi otackami.

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzZite vyradte.

6.3  Obsluha

Prevadzka aplika¢ného dielu je mozna len vtedy, ked:
M je aplika¢ny diel odblokovany (poloha ,0n"),

B je pripojené nozné ovladanie alebo ruéné ovladanie.

Aktivovanie aplikacného dielu s noznym ovladanim

» Stlacte pedal 1 na noZznom ovladani ELAN 4 air.
Motor aplikaéného dielu bezi.

» Regulujte otacky: Stlacajte pedal 1 viac alebo mene;.

» Zvolte maximalne otacky: Stlacte pedal 1 uplne.

7.  Proces pripravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
méZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu si pozrite aj
ndvod na pouzitie B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.



7.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operaéné zostatky moZu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho net¢innym a tym zapriéinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné
preddistiace teploty >45 °C a ziadne fixatné dezinfekéné prostriedky (baza
u¢innej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizacny prostriedok alebo zakladny dCistiaci
prostriedok méZze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a
sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova korozia, korézia pod
napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplac-
hnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Materialne 3kody, napr. korézia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie
alebo napudanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moézu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

» PodrobnejSie pokyny o opdtovnom hygienickom disteni s Usporou
materialov najdete na www.a-k-i.org v rubrike ,AKI-brochues”, ,Red
brochure”.

7.3  Produkty na viacnasobné pouzitie

Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim,
typom a trvanim pouzivania, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepra-
vou produktu.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouZitim je najlepsim
sposobom, ako rozpoznat nefunkény produkt.

7.4  Priprava na mieste pouzitia
» Vyrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvlaknitého ruska.

» lhned po pouZiti vykonat predéistenie nefixa¢né/bez NaCl.
» \lyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy do 6 hod.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené mechanickym ciste-
nim/dezinfekciou!

» Vyrobok &istite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku v désledku nespravneho Cistiaceho/dezinfekéného

prostriedku!

» Na Cistenie povrchu pouzivat schvaleny Eistiaci/dezinfekény pros-
triedok podlla pokynov vyrobcu.

7.6  Dezinfikovanie dezinfekénymi obriskami bez sterilizacie
Faza  Krok T[°C/°’F1 t[min] Konc.[%]  Kvalita vody Chémia
| Dezinfekcia dezinfeké- RT >1 - - 17 % propylalkohol,
nymi obruskami 0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*
RT: Izbova teplota
* Odporucame vyrobok Meliseptol® wipes sensitive (BBraun)
Faza | 8. Udrzba

» Ak je potrebné, viditelné zvySky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky ¢isty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspof 1 min).

» Nasledne po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plo-
chy pre pritomnost zvyskov a v pripade potreby proces ¢istenia/dezin-
fekcie zopakujte.

7.7  Kontrola, udrzba a skuska

» \lyrobok po kazdom Eisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: €is-
totu, funkénost a poskodenie.

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap odporucéa prileZitostne nastriekat pohyblivé Easti
(napr. tlacidld, pripojky) olejovym sprejom Aesculap STERILIT Power
Systems.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

8.1  ELAN 4 air nozné ovladanie, ELAN 4 airnastenny
adaptér

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspof raz
za 2-3 roky.

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zasttpenie B. Braun/Aesculap, pozri
Technicky servis.

8.2 ELAN 4 air nastenna hadica

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat roéne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.
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9.

Porucha

Aplikaény diel nefunguje

Rozpoznanie a odstranenie chyb

Pri¢ina

Niet Ziaden stlaceny vzduch

Rozpoznanie

Motorova spojka v polohe ,Off"

Nastenné hadice a nastenné
adaptéry nie su spravne spojené

Odstranenie poruchy

Aplika¢ny diel uvolnite na prevadzku
(poloha ,0n").

Skontrolujte spajacie miesta.

Ziaden stlaceny vzduch na pripoji v
stene

Prazdna flasa
(Manometer na ,0")

Ventil na flasi je zatvoreny

Skontrolujte domovu techniku.

Vymente flasu.

Otvorte ventil.

Aplikaény diel ma poruchu

Naradie sa nehybe

Zmente pouZzivanu suéiastku.

Nozné ovladanie je chybné

Pedal sa nehybe

Vymente nozné riadenie.

Nie je mozné oddelenie/spojenie
aplika¢ného dielu od/s motorovou
hadicou

(zmena z polohy On na polohu Off
a naopak)

Odistovacie tlacidlo na motorovej
hadici sa medzi spojenim/odpoje-
nim a uvolnenim/blokovanim apli-
ka¢ného dielu neuvolni

Motorova spojka ma poruchu

Spajacie procesy nie su vykona-
telné

Uvolnite odistovacie tlac¢idlo na motoro-
vej hadici medzi spojenim/odpojenim a
uvolnenim/zablokovanim aplikaéného
dielu a znovu stlaéte tlacidlo.

Vymente aplikacny diel resp. motorov
hadicu.

Aplikaény diel je v chode aj bez
stlacenia nozného ovladania

Nedostatocny vykon

Chyba nozného ovladania

Tupé naradie

Aplikacny diel bezi bez stla¢enia
nozného ovladania

Cepele si opotrebované

Cepele su zanesené, napr. kvoli
nedostatoénému umytiu

Vymente nozné riadenie.

Pouzite novy nastroj.

Pouzite nové naradie

Nie je dosiahnuté stredové vyrov-
nanie kraniotomovej frézy voci
strmefu na ochranu dury

Porucha pouZivanej suciastky

Prili$ vysoky odpor vzduchu v
hadiciach a nastennom adaptére

Prehnuty ochranny strmen dury
ZIé napredovanie pri kraniotomii

Nedostato¢ny vykon aplika¢nej
Casti

Pouzite novu ochranu Dura, dodrziavajte
navod na pouzitie (TAO14473/TA014474).

Dodrziavajte navod na pouZivanie apli-
ka¢nej Casti (Uprava, starostlivost).

Zmente pouZzivanu suéiastku.

Silné zahrievanie po kratkej dobe

Pouzivanie predlzovacich hadic
Hadice su zalomené alebo stlacené

vystup odchadzajuceho vzduchu
na diftzore nie je volny

Dodrziavajte navod na pouzivanie apli-
ka¢nej Casti (Uprava, starostlivost).

Zmente pouzivanu suciastku.
Pouzivajte len jednu nastennu hadicu.
Hadice pokladajte volne.

Uvolnite otvory na difuzore.

Tlak v rozvode stlaceného vzduchu
je prilis nizky

PrisluSenstvo je chybné

Prevadzkovy tlak prilis nizky

Nastavte prevadzkovy tlak na min. 6 bar

Porucha redukéného ventilu flase

Netesnost na hadici/hadicove]
spojke

PriliSné ohriatie behom kratkeho
casu

Skontrolujte redukény ventil.

Vymente hadicu.

Dodrziavajte navody na obsluhu prislu-
Senstva.
Vymente prisludenstvo.
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Porucha

Aplikaény diel sa velmi zahrieva

Vlysokootackova aplikacna Cast
silno vibruje

Pri¢ina

Pretazenie

Nespravna priprava

Nasada aplikaéného dielu je
ohnuta

Porucha pouZivanej suciastky

PrisluSenstvo je chybné

Nasada aplikaéného dielu je
ohnuta

Aplikaény diel ma poruchu

Nespravne vykonana Uprava

Rozpoznanie

Zahrievanie pouzitej suciastky
Hlasity zvuk/vibracie

Nadmerna hlu¢nost, vibracie

Odstranenie poruchy

Dodrziavajte navod na pouzivanie apli-
ka¢ného dielu (prevadzka v intervaloch).

Dodrziavajte navod na pouZivanie apli-
ka¢ného dielu (Uprava, starostlivost).

Zmente pouzivanu suciastku.

Zmente pouZivanu suciastku.

DodrZiavajte navody na obsluhu prislu-
Senstva.
Vymente prisludenstvo.

Zmente pouzivanu suciastku.

Zmente pouzivanu suciastku.

Dodrziavajte navod na pouzivanie apli-
ka¢nej Casti (Uprava, starostlivost).

Naradie sa neda pripojit resp.
odpojit

Nadstavec pre GA749 (kraniotom)
sa neda pripojit alebo odpojit

ELAN 4 air Highspeed: Zabloko-
vané je automatické blokovanie
nastroja

ELAN 4 air Highspeed: Posuvnik
pre odblokovanie naradia je zablo-
kované

Vysokootackové naradie nezaskoci

Aplikaény diel je uvolneny pre
chod (poloha On)

Stlacte posuvnik pre odblokovanie nara-
dia a podrzte ho, potom pripojte naradie.

Aplikaény diel zablokujte (poloha ,Off").

Naradie je nekompatibilné

Pripojenie naradia resp. spojka je
deformovana, chybna

Zablokované je automatické blo-
kovanie nastavca

Chybny nastroj

Nastroj sa da len tazko alebo sa
neda pripojit/odpojit

Nadstavec nezapadne

Zvolte vhodné naradie podla navodu na
obsluhu aplikaéného dielu.

Pouzite nové naradie
Zmente pouZzivanu suéiastku.

Uvolfiovacie puzdro potiahnite spat a
podrzte ho, potom pripojte nastavec.

Uvolfiovacie puzdro je blokované

Spojka nadstavca je chybna

Spojka nastavca je zne€istena

Aplikaény diel je uvolneny pre
chod (poloha On)
Nastroj sa da len tazko alebo sa

neda pripojit/odpojit

Nastavec sa nedd pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off)

Pouzite novy nastavec
Zmente pouzivanu suéiastku.

Nastavec vycistite alebo pouZite novy
nastavec

Aplikaény diel vycistite

Otoény chrani¢ Dura GB947R sa
taZko otaca

Znedlistené alebo opotrebované
loZisko

Otoény chrani¢ Dura tazko pohyb-
livy

Dodrziavajte navod na pouZivanie
(TA014473/TA014474) aplika¢ného dielu
(uprava, starostlivost).

Vymente otocny chrani¢ Dura.

Hadice/nastenné adaptéry/nozné
ovladanie sa nedaju pripojit resp.
odpojit

Adaptér na umyvanie nie je
namontovatelny

Adaptér na olejovy filter nie je
mozné zasunut

Hadice/nastenné adaptéry/nozné
ovladanie st nekompatibilné

Hadicova spojka je deformovana,
chybna

Adaptér na umyvanie nie je kom-
patibilny

Spojenie na pouZzitej sucasti defor-
mované

Zavit na adaptéri na umyvanie
deformovany/poskodeny

Adaptér na olejovy filter nie je
kompatibilny

Hadice/nastenné adaptéry sa
nedaju pripojit/odpojit alebo len
velmi tazko

Adaptér na umyvanie nie je mozné
zaskrutkovat

Adaptér na olejovy filter nie je
mozné zasunut

Zvolte vhodné hadice/nastenné
adaptéry/nozné ovladanie

Vymente hadicu/nastenny adaptér/nozné
ovladanie

PouZite vhodny adaptér na umyvanie

Zmente pouZzivanu suéiastku.

Zvolte adaptér na umyvanie.

PouZite vhodny adaptér na olejovy filter
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10. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouZivatela pri chybnom fungovani
a/alebo vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouZivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové cinnosti.

/\ UPOZORNENIE

Pozmenovanie zdravotnickeho technického vybavenia méze mat za
nasledok stratu zaruky/narokov na zaruku alebo aj pripadnych schva-
leni.

» Vyrobok neupravovat.

» Pri otazkach tykajucich sa servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

11. Prislusenstvo/nahradné diely
Polozka ¢. Oznacenie

GA099 Redukény ventil s rychlo uzatvaracou spojkou

12. Technické udaje
12.1 Klasifikacia podla nariadenia (EU) 2017/745

Polozka ¢. Oznacenie Trieda

GA708 ELAN 4 air nozné riadenie |

GA702R ELAN 4 air nastenna hadica (3 m) |

GA703R ELAN 4 air nastenna hadica (5 m) |

GA710R ELAN 4 air nastenny adaptér Aesculap- |
Drager

GA712R ELAN 4 air nastenny adaptér Schrader s difu- |
zorom

GA713R ELAN 4 air nastenny adaptér DIN s difuzo- |
rom

GA715R ELAN 4 air nastenny adaptér Synthes |

12.2 ELAN 4 air nozné ovladanie GA708

Hmotnost 2,1kg 5%

GA708203 Strmen

235 mm x 105 mm x 60 mm + 5 %
Pri namontovanom strmeni:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 5 %

Rozmery (D x S x V)

12.3 ELAN 4 air nastenna hadica (3 m) GA702R
Hmotnost 0,7 kg + 10 %

Rozmery (& x D) 26 mm x 3 000 mm + 5 %

12.4 ELAN 4 air nastenna hadica (5 m) GA703R
Hmotnost 1,06 kg £ 10 %

Rozmery (& x D) 26 mm x 5000 mm * 5 %

12.5 ELAN 4 air nastenny adaptér Aesculap-Drager
GA710R

Hmotnost 2909 £ 5%

Rozmery (& x D) 37 mmx 121 mm + 5 %

12.6 ELAN 4 air nastenny adaptér Schrader s difizorom
GA712R

Hmotnost 154 g £ 10 %

GA702R ELAN 4 air nastenna hadica 3 m

GA703R ELAN 4 air nastenna hadica 5 m

GA705R ELAN 4 air motorova hadica 3 m pre nozné ovladanie

GA710R ELAN 4 air nastenny adaptér Aesculap Dréager

GA712R ELAN 4 air nastenny adaptér Schrader s difuzorom

GA713R ELAN 4 air nastenny adaptér DIN s difuzorom

GA715R ELAN 4 air nastenny adaptér Synthes

GB600 STERILIT Power Systems olejovy sprej

TA014450 ELAN 4 air noZné ovladanie GA708, ELAN 4 air nastenné
hadice GA702R/GA703R, ELAN 4 air nastenny adaptér
GA710R az GA715R (A4 pre zakladag¢)

TA014454 ELAN 4 air nozné ovladanie GA708, ELAN 4 air nastenné

hadice GA702R/GA703R, ELAN 4 air nastenné adaptéry
GA710R az GA715R (zloZeny informaény list)
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Rozmery (& x D) 26 mm x 126 mm £ 5 %

12.7 ELAN 4 air nastenny adaptér DIN s difuzorom
GA713R

Hmotnost 156 g £ 10 %

Rozmery (D x D) 26 mm x 121 mm = 5 %

12.8 ELAN 4 air nastenny adaptér Synthes GA715R

Hmotnost 150 g £ 10 %

Rozmery (D x D) 26 mm x 110 mm + 5 %



12.9 Podmienky okolia

Prevadzka Preprava a skladovanie
Teplota 10°Caz27°C -10°Caz 50 °C
Relativna vlh- 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak

13. Likvidacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich
baleni dodrzZiavajte narodné predpisy.

Ozndmenie

Prevddzkovatel musi produkt pripravit na likviddciu, pozri Proces pripravy.

» Pri otazkach tykajucich sa likvidacie produktu sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B.Braun/Aesculap, pozri Technicky
servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk

123



Aesculap®

ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar hortumlan
GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii GA710R ila GA715R

Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler
ELAN 4 air ayak kumandasi GA708
205Pedal

206Duvar hortumu icin baglant
207Motor hortumu icin baglanti

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili nemli bilgileri dikkate alin.

Koruyucu bakim isareti

B

208Kol Uluslararasi B. Braun/Aesculap temsilciliginde bir son-
209Kol icin yuva raki servis igin tavsiye edilen tarihin bilgisi (tarih: yil -
Ayak kumandasi GA705R icin ELAN 4 air motor hortumu ay), bkz. Teknik Servis

210Uygulama birimi igin baglanti Makineyle okunabilen iki boyutlu kod
211Ayak kumandasi icin baglanti Kod, tek aletin elektronik izlemesinde kullanilabilen, net

ELAN 4 air duvar hortumu GA702R/GA703R bir seri numarasi icerir. Seri numarasi diinya genelindeki
SGTIN (GS1) standardina dayanir.

ot
o

212Duvar adaptorii icin baglanti

213Ayak kumandasi icin baglanti Uretici
ELAN 4 air duvar adapt6rii GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
214Basincli hava kaynagi icin baglanti Uretim tarihi

215Duvar hortumu igin baglant

ELAN 4 air uygulama birimini ayak kumandasina GA705R ydnelik
ELAN 4 air motor hortumuna baglayin Steril olmayan tibbi iriin
216Uygulama biriminin motor hortumu icin baglanti
217Gbris alani "On"

218Gdris alani "Off"

219Kilit agma diigmesi

220Motor hortumundaki burun

221Motor hortumuna ydnelik baglantidaki yiv

e 3

Ureticinin parti numarasi

-
(=]
-

Ureticinin seri numarasi
Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama sirasinda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda nem orani sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda atmosferik basing sinir
degerleri

@ @, S [ g

ABD federal yasasina gdre bu (riin yalnizca bir doktor
tarafindan veya bir doktorun talimatiyla satilabilir

Y
x
o
=
<

(AB) 2017/745 diizenlemesi uyarinca CE isareti

N
M

Tibbi driin

MD
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1.  Bu dokiiman hakkinda
1.1 Gecerlilik alani

Bu kullanim talimati agagidaki Uriinler icin gecerlidir:

Uriin no. Adi

GA708 ELAN 4 air ayak kumandasi

GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m

GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m

GA710R ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air duvar adaptdrii Schrader, diflizorli
GA713R ELAN 4 air diflizorli DIN duvar adaptorii
GA715R ELAN 4 air duvar adaptorii Synthes

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kul-
lanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

1.2 Uyar notlan

Uyari notlari, Griiniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici vefveya iiriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ceker. Uyari notlari su sekilde isaretlen-
mistir:

/N TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

/\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Kaginilmadigi takdirde hafif veya orta dere-
cede yaralanmalara neden olabilir.

A\ DiKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Kaginilmadig: takdirde, iiriinde
hasara yol acabilir.

2.  Genel Bilgiler

2.1 Kullanim Amaci

ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar hortumlari GA702R
ve GA703R, ELAN 4 air duvar adaptoérii GA710R, GA712R, GA713R veya
GA715R ELAN 4 air motor sisteminin aksesuaridir.

Kullanici, manuel kumanda kullaniimadigi siirece ayak kumandasi ile bagh
ELAN 4 air uygulama pargasinin motor devir sayisini kontrol eder.

ELAN 4 air duvar hortumu ile ELAN 4 air ayak kumandasi ELAN 4 air duvar
adaptoriine baglanir.

ELAN 4 air duvar adaptorii ile ELAN 4 air duvar hortumu basincli hava bes-
lemesine baglanir.

2.2 Kullanim gevresi
Uriin steril olmayan alanda kullanilir.
Ayak kumandasi montaj yeri: Zeminde

2.3  Endikasyonlar

Kullanim sekli ve kullanim alani secilen uygulama parcalarina ve aletlere
baglidir.

2.4  Mutlak kontrendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sisteminde ya da merkezi kan dolasimi sisteminde kul-
laniimak igcin onaylanmamistir.
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2.5 Goreceli kontrendikasyonlar

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi biiyiik oranda, yalnizca kullanicinin kon-
trol edebilecedi etkilere baglidir. Bu nedenle, belirtilen bilgiler sadece cer-
ceve kosullarini olusturmaktadir.

Uriiniin klinik agidan basaril kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine bagli-
dir. Bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari talimatlarini dik-
kate alarak, hangi yapilarin uygun sekilde islenebilecegine karar vermelidir.

3. Giivenli kullanim

/N TEHLIKE
Tahrik gazi olarak oksijen kullanildiginda yangin ve patlama tehlikesi!
» Basing havasi motorlarini hicbir zaman oksijenle tahrik etmeyin.

» Basingli hava motorlarini sadece basingh hava veya azotla tahrik
edin.

A\ UYARI

Uriin, amaci disinda kullanildiginda yaralanma tehlikesine ve maddi
hasara yol acabilir!

» Uriinii sadece amacina uygun olarak kullanin.

A\ UYARI

Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
Bu iiriin ELAN 4 air motor sistemlerinin aksesuaridir.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina uyun.

| Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan-
mamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

| Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Nakliye ambalajinin ¢ikartilmasinin ardindan yeni iirlini manel temiz-
leyin.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Oriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Givenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.
» Uriinii yalnizca belirtilen basing alaninda isletin.

Not

Kullanic, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan iireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu ilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yikdmlidiir.
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4. Cihazin tanimi
4.1  Ambalaj icerigi
ELAN 4 air ayak kumandasi

Uriin no. Tanim

GA708 ELAN 4 air ayak kumandasi

TA014450 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 airduvar adaptérii
GA710R ila GA715R icin kullanim kilavuzu

TA014782 ELAN 4 air motor sistemi ek formu

ELAN 4 air duvar hortumu

Uriin no. Tanim
GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m
- veya -
GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m
TA014454 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar

hortumlar GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptérii
GA710R ila GA715R (brosiir) igin kullanim kilavuzu

ELAN 4 air duvar adaptorii
Uriin no. Tanim

Asagidaki adaptorlerden biri:

GA710R ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Drager
GA712R ELAN 4 air duvar adaptdrii Schrader, difiizorli
GA713R ELAN 4 air duvar adaptdrii Schrader, difiizorli
GA715R ELAN 4 air duvar adaptorii Synthes

4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

ELAN 4 air duvar adaptorii GA710R, GA712R, GA713R ya da GA715R
ELAN 4 air duvar hortumu GA702R ya da GA703R

ELAN 4 air ayak kumandasi GA708

ELAN 4 air motor hortumu GA705R

ELAN 4 air uygulama parcasi

Alet

4.3  Calisma sekli

ELAN 4 air ayak kumandasi

ELAN 4 air ayak kumandasinin pedalina 1 basildiginda kullanici bagh
ELAN 4 air uygulama pargasinin motor devir sayisini kumanda eder. Pedal
lizerinden ELAN 4 air ayak kumandasinin valfi calistirilir.

Pedalin ¢ikis konumunda valf kapalidir ve uygulama parcasinin motoru
dénmez. Pedalin son konumunda valf tamamen agiktir ve uygulama par-
casinin motoru maksimum devir sayisi ile doner. Pedalin serbest birakilma-
sinda ELAN 4 air motor hortumunun havasi alinir.

ELAN 4 air duvar hortumlari ve ELAN 4 air duvar adaptorii

ELAN 4 air duvar hortumlari ve ELAN 4 air duvar adaptorii basingh hava
kaynagindan ayak kumandasina basingli hava iletir.

Duvar hortumlar ve duvar adaptdrii bir hizli kapatma kuplajina sahiptir.
Ayirma sirasinda basincl havanin disari sizmasini dnler.

Duvar hortumlari bir atik hava geri beslemesine sahiptir. Giris havasi hor-
tumu, icerisinde atik havanin OP alanindan disari iletildigi bir atik hava
hortumu ile kaplidir.



Atik hava geri tahliyesi icin iki sistem vardir:

B Tam atik hava geri tahliyeli Aesculap-Drager ve Synthes duvar adap-
torii: Atik hava OP'de klimanin ve hijyenin hava tiirbiilanslar ya da
kusurlari 6nlenecek sekilde OP'den merkezi gaz beslemesine geri iletilir.

B Tam atik hava geri tahliyesiz Schrader ve DIN duvar adaptorii: Atik hava
OP'de duvar adaptériindeki bir difiizér aracihigiyla bosalir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hic bir sorumluluk iistlenmez.
» Uriiniin kurulumunda ve isletiminde uyulmasi gerekenler:

- Ulkenizdeki kurulum ve isletme kurallari.

- Basingli hava beslemesine yonelik ulusal ydonetmelikler,

- Ulkenizdeki yangin ve patlama emniyeti ile ilgili kurallar.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan dnce gozle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar pargalarini kul-
lanin.

5.1  Basingh hava beslemesi/basin¢h hava hortumlar

A\ UYARI

Hortumun patlamasi nedeniyle yaralanma ve/veya maddi hasar!
Kullanici korku nedeniyle istemeden hareket ederek hastay yaralaya-
bilir.

» Basincli hava hortumuna hasar vermeyin.

» Yillik onarima uyun.

A\ uyaAR
Motor sistemi 10 bar iizerinde isletim basincinda hasar goriir!
> i§letim basincini 6 bar ila 10 bar arasinda ayarlayin.

/\ DIKKAT

Basingli hava motorunun bozuk performansi/hasarl basing havasi hor-
tumlarinin patlamasi!

» Basing havasi hortumlarini serbest doseyin.

» Acik hortum uglarini ya da difiizérleri sikistirmayin.

» Basing havasi hortumlarini cok siki sarmayin (asgari ¢ap 20 cm).
» Basin¢ havasi hortumlarini bilkkmeyin, ezmeyin ya da sikistirmayin.

» Basing havasi hortumlarinin hasar gormemesini (6rn. nester) ya da
sivri kenarli nesnelerle (6rn. bez kiskaglari) ezilmemesini saglayin.

5.2 DIN EN ISO 5359 uyarinca merkezi gaz beslemesi
ile igletim

Gaz beslemesi kuru, temiz hava iletlemidir ve asagidaki gibi ayarlanmis

olmalidir:

Nominal ¢alisma basinci 8 + 2 bar

izin verilen maksimum calisma basinci 10 bar

Egzoz cikisi icin egzoz hattinda izin verilen mak- 0,5 bar - 0,7 bar
simum hava basinci

Gaz beslemesinin pompalama miktari 300 I/dak

5.3 DIN ENISO 11117 uyarinca basing gaz siseleri ile
isletim

Asagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

B Basing havasi ya da azot kullanihyor

B Yeterli sayida dolu gaz sisesi stoku mevcut

B Basing diistiriiciili sise basinci (6rn.GA099) isletim basinci 6 bar ve
10 bar oranina diisiriiltir

| isletim basincini cihazda bulunan cizelgeden okunur ve ayar vidasindan
ayarlanir.
Not

Atik hava basingli gaz sisesi ile isletimde OP alanindan disari tasinmaz. OP
alaninin disinda ELAN 4 duvar adaptériinden cikar.

5.4  Ayak kumandasinin ilk isletime alinmasi

Kolun monte edilmesi ya da sokiilmesi
» Kolu 4 bir kisimdan kola 5 ydnelik yuvaya sokun.
» Kolu 4 genisletin ve kola 5 ydnelik diger yuvaya komple sokun.

» Sokme islemi: Kolu 4 her iki yatay alt uctan birbirine bastirin ve kolu 4
kola 5 yonelik yuvadan disari ¢ekin.

6.  Uriinle Calismak

A\ uYARI
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehlikesi!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A\ UYARI

Uygulama pargasinin yanliglikla ¢alistirlimasi sonucu yaralanma ve
maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan uygulama béliimleri, kazara ¢alistirmaya
karsi emniyete alinmalidir (Kapali konum).

/\ UYARI
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik ac¢idan kusursuz durumdaki iiriinleri kullanin, bkz.
islev kontrolii.

6.1 Hazir bulundurma
Not

ELAN 4 air motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda elemanlari
altin renkte isaretlidir.

Aksesuar baglama

Kullanim kilavuzunda belirtiimemis olan aksesuar kombinasyonlari kulla-

nilmamalidir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adres bkz. Teknik Servis.

Duvar adaptdriiniin basinch hava kaynagina baglanmasi
» Duvar adaptoriinin 10 basinch hava kaynagina ydnelik baglantiyi
basingli hava kaynagina takin.

Duvar hortumunun duvar adaptdriine baglanmasi

» 8 duvar hortumunun duvar adaptdriine yonelik baglantiyr 11 duvar
adaptoriinlin duvar hortumuna ydnelik baglantiya takin ve bayonet
baglantisini takin.
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Duvar hortumunun ayak kumandasina baglanmasi

» 9 duvar hortumunun ayak kumandasina yonelik baglantiy ayak
kumandasindaki duvar hortumuna 2 ydnelik baglantiya takin ve bayo-
net baglantisini takin.

Motor hortumunun ayak kumandasina baglanmasi

» 7 motor hortumunun ayak kumandasina ydnelik baglantiyr ayak
kumandasindaki motor hortumuna 3 ydnelik baglantiya takin ve bayo-
net baglantisini takin.

Uygulama pargasinin motor hortumuna baglanmasi

» Uygulama parcasinin 12 motor hortumuna ydnelik baglantiyr motor
hortumunun uygulama parcasina 6 yonelik baglantiya takin, bkz.
Sekil A. Bu sirada motor hortumundaki burnun 16 motor hortumuna
12 yonelik baglantidaki yiv 17 ile hizalandigindan emin olun.

Uygulama parcasi oturur. Motor hortumundaki goriis alaninda "Off" 14
altin renkli bir isaret goriilmektedir.

Not

Bu motor hortumunda takili uygulama parcasi ancak kilit agma diigmesi
"On" konumundaysa isletime hazirdir.

Uygulama pargasinin isletim icin serbest birakilmasi (On konumu)

» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve uygulama par-
casina 6 yonelik baglantryr uygulama pargasina itin, bkz. Sekil A.
Uygulama parcasi oturur. Motor hortumundaki goriis alaninda "On" 13
altin renkli bir isaret goriilmektedir.

Uygulama pargasinin kilitlenmesi (Off konumu)

» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve motor hortu-
munu uygulama parcasindan ¢ikarin.
Uygulama pargasi oturur. Motor hortumundaki goriis alaninda "Off" 14
altin renkli bir isaret g6riilmektedir.

Uygulama parcasinin motor hortumundan ayrilmasi
» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve uygulama par-
casina 6 yonelik baglantryr cekerek uygulama parcasindan ayirin.

Motor hortumunun ayak kumandasindan ayrilmasi
» Motor hortumunun ayak kumandasina 7 yonelik baglantinin bajonet
kilidini acin ve motor hortumunu ayak kumandasindan cekin.

Duvar hortumunun ayak kumandasindan ayrilmasi
» Duvar hortumunun ayak kumandasina 9 yonelik baglantinin bajonet
kilidini acin ve duvar hortumunu ayak kumandasindan ¢ekin.

Duvar hortumunun duvar adaptériinden ayrilmasi

» Duvar hortumunun duvar adaptdriine 8 ydnelik baglantiyi, basing den-
gelemesi gerceklesmesi ve patlamanin dnlenmesi igin bayonet kilidinin
orta konumuna cevirin.

» Duvar hortumunu tamamen duvar adaptériinden ayirin.

Duvar adaptdriiniin basin¢h hava kaynagindan ayriimasi
» Duvar adaptdriiniin basingh hava kaynagina 10 ydnelik baglantiy
basingli hava kaynagindan sokiin.
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6.2  Calisma kontrolii

» ELAN 4 air motor sistemini her kullanimdan énce bir deneme ¢alismasi
ile kontrol edin.

» Uygulama parcasini ve ayak kumandasinin geregine uygun calisti§in-
dan emin olun.

» Tim basincl hava hortumlarinin ve duvar adaptdriiniin dogru baglan-
digindan ve sizdirmaz oldugundan emin olun:

» Kullanilan tiim parcalarin glivenli baglantisini kontrol edin.

» Uygulama pargasinin, ayak kumandasinin basili konumdaki pedalinda
maksimum devir sayisi ile dénmesini saglayin.

» Hasarli veya arizali Uriin kullanmayin. Hasarli parcalari derhal ayirin.

6.3  Kullanim

Uygulama pargasinin isletimi ancak asagidaki durumlarda mimkiindir:
B Uygulama parcasi serbest birakilmissa (On konumu),

B Bir ayak kumandasi ya da el kumandasi bagli ise.

Ayak kumandali uygulama pargasinin etkinlestirilmesi
» ELAN 4 air ayak kumandasindaki pedala 1 basin.
Uygulama parcasinin motoru calisiyor.

» Devir sayisi ayari: Pedala 1 daha fazla veya daha az gii¢ kullanarak
basin.

» Maksimum devir sayisi secimi: Pedala 1 tam bastirin.

7.  Hazirlik iglemi

7.1 Genel giivenlik uyarilari
Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevieri bulunan hastalarda, Griinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumlulugu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz.
B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.



7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamal, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C
lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon madde-
leri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz gelikte klor veya klor icerikli kalintilar (Grn. OP kalintilari, ilag-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin suyun icinde kullanilan tuz
cGzeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu bkz.de iriiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmahdir. Kimyasal madde Ureticisi-

nin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. Aksi

halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da ylizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyen acisindan giivenli ve malzeme koruyucu/degeri disiirmeyen
yeniden hazirliga yonelik ayrintili aciklamalar icin bkz. www.a-k-i.org
boliim "AKI-Brochures ", "Red brochure".

7.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriiniin kullanim 8mrii hasar, normal aginma, uygulamanin tiirii ve siiresi,
ayrica Uriiniin kullanimi, depolamasi ve tasinmasiyla sinirhdir.

Bir sonraki kullanimdan dnce dikkatli bir gorsel ve islevsel kontrol, artik
islevsel olmayan bir lrlinii tespit etmenin en iyi yoludur.

7.4  Kullanim yerinde hazirlama
» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle mimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uygulamadan hemen sonra fikse etmeyen/NaCl icermeyen 6n temizlik
gerceklestiriniz.

» Uriinii 6 saat icerisinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini iinitesine
goturin.

7.5

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

Temizlik/Dezenfeksiyon

A\ DIKKAT

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi
ya da tahrip olmasi tehlikesi!

» Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte ediniz.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

/N DIKKAT

Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon maddeleri nedeniyle iiriinde

hasar tehlikesi!

» Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi icin izin verilen
temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin.

7.6  Sterilizasyonsuz silme dezenfeksiyonu

Evre  Adim S[°C/°’F] s Kons. [%]  Su kalitesi Kimyasal

[dakika]
| Silme dezenfeksiyonu RT >1 - - %717 Propan-1-ol,
900,23 didesil dimetil amonyum kloriir*

RT: Oda sicakhigi
* Meliseptol® wipes sensitive (BBraun) dnerilir
Evre | 8. Bakim

» Kalan gozle goriinlr artiklar varsa, bunlari tek kullanimlk dezenfeksi-

yon beziyle ¢ikarin. 8.1 ELAN 4 air ayak kumandasi, ELAN 4 air duvar

» Gorlinimi temiz Urlinlin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.

» Maniiel temizlik/dezenfeksiyondan sonra, gériinen yiizeyleri kalinti agi-
sindan gozle kontrol edin ve gerekirse temizlik/dezenfeksiyon islemini
tekrarlayin.

7.7  Kontrol, bakim ve muayene

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra Uriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalarin (6rnedin iticiler, kaplinler) ara sira
Aesculap STERILIT Power Systems yag spreyi ile yaglanmasini tavsiye eder.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

adaptorii

Giivenilir bir isletim saglamak icin en az 2-3 yilda bir bakim uygulanmali-
dir.

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik Servis

8.2 ELAN 4 air duvar hortumu

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmaldir.

#

Orn. 2016-07

Servis hizmetleri icin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis bagvurunuz.
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9.

Ariza

Uygulama pargasi calismryor

Hatalarn tespit etmek ve gidermek

Nedeni

Basincli hava yok

Teshis

Motor kaplini "Off" konumunda

Hortumlar ve duvar adaptorii
dogru bagl degil

Coziim

Uygulama pargasinin isletim icin etkinles-
tirilmesi (On konumu).

Kuplaj noktalarini kontrol edin.

Duvar baglantisinda basingl hava
yok

Tip bos
Manometre "0" gosteriyor

Valf siseye bagli

Ev teknigini kontrol edin.

Siseyi degistirin.

Valfi agin.

Uygulama parcasi arizali

Alet hareket etmiyor

Uygulama pargasini degistirin.

Ayak kumandasi arizali

Pedal hareket etmiyor

Ayak kumandasini degistirin.

Uygulama pargasinin motor-
dan/motor hortumu ile ayril-
masi/baglanmasi miimkiin degildir
(On konumundan off konumuna ve
tam tersi gegis)

Motor hortumundaki kilit agma
diigmesini, uygulama pargasinin
baglama/ ayirma ve etkinlestirme/
kilitleme arasinda serbest birakil-
maz

Motor kaplini arzali

Kuplaj islemleri gerceklestirilemez

Motor hortumundaki kilit agma diigme-
sini, uygulama pargasinin bag-
lama/ayirma ve etkilestirme/kilitleme
konumlari arasinda birakin ve tekrar
etkinlestirin.

Uygulama parcasi veya motor hortumunu
degistirin.

Uygulama parcasi ayak kumanda-
sina basmadan calisiyor

Yetersiz glic

Ayak kumandasi arizali

Takim kiit

Uygulama parcasi ayak kumandasi
basili degilken calisiyor

Bicaklar asinmis

Bicaklar sikist, drnegin cok az
durulama nedeniyle

Ayak kumandasini degistirin.

Yeni alet kullanin.

Yeni alet kullanin.

Kraniyotomi kesicisinin dura koru-
yucu braketi ile merkezi hizala-
masi yok

Uygulama parcasi arizali

Hortumlardaki ve duvar adapt6-
riindeki hava direnci ¢cok yliksek

Dura emniyeti kolu biikiilmiis
Kraniotomilerde kotii ilerleme

Uygulama pargasinin performansi
yetersiz

Yeni dura emniyeti kullanin, kullanim
kilavuzu dikkate alin
(TA014473[TA014474).

Uygulama parcasinin kullanim talimatini
dikkate alin (hazirlik, bakim).

Uygulama pargasini degistirin.

Kisa siire sonra yogun isinma

Uzatma hortumlarinin kullanimi

Hortumlar biikiilmis ya da ezilmis

Uygulama pargasinin kullanim kilavuzunu
dikkate alin (hazirlik, bakim).

Uygulama parcasini degistirin.
Sadece bir duvar hortumu kullanin.

Hortumlari serbest ddseyin.

Difiizordeki atik hava serbestce
ctkamiyor

Diflizordeki delikleri agin.

Hava beslemesi cok diisiik

Calisma basinci cok diisiik

Tipiin lizerindeki basing diisiiriicii
arzali

Hortum/hortum kaplininde sizinti

Min. 6 bar isletim basinci ayarlayin.

Basing dusiirliclyii kontrol edin.

Hortumu degistirin.

Aksesuar arizali

Kisa stire sonra giicli 1sinma

Aksesuarin kullanim talimatini dikkate
alin.
Aksesuari degistirin.
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Ariza

Uygulama parcasi isintyor

Highspeed uygulama parcasi cok
titriyor

Nedeni

Asiri zorlama

islem yanlis yapilmig

Uygulama parcasinin safti biikiil-
mis

Uygulama parcasi arizali

Aksesuar arizali

Uygulama parcasinin safti biikiil-
mis

Uygulama parcasi arizali

Hazirlama yanhs gerceklestirildi

Teshis

Uygulama parcasinin isinmasi
Gurdltali calisma sesi/titresim

Asiri calisma giirlltiisi, titresimler

Coziim

Uygulama parcasinin kullanim kilavuzunu
dikkate alin (aralikli isletim).

Uygulama pargasinin kullanim kilavuzunu
dikkate alin (hazirlik, koruyucu bakim).

Uygulama parcasini degistirin.

Uygulama pargasini degistirin.

Aksesuarin kullanim talimatini dikkate
alin.
Aksesuari degistirin.

Uygulama parcasini degistirin.

Uygulama pargasini degistirin.

Uygulama parcasinin kullanim talimatini
dikkate alin (islem, bakim).

Alet baglanamiyor ya da sokiilemi-
yor

GA749 basligi (kraniyotom) bagla-
namiyor ya da sokiilemiyor

ELAN 4 air Highspeed: Otomatik
alet kilidi bloke edildi

ELAN 4 air Highspeed: Alet kilit
acmasina yonelik siirgii kilitli

Alet uyumlu degil

Highspeed aleti oturmuyor

Uygulama pargasi isletim igin ser-
best birakildi (On konumu)

Yanlis alet

Alet kilit agmaya yonelik siirgliyli tetikle-
yip tutun ve daha sonra aleti baglayin.

Uygulama parcasini kilitleyin (Off
konumu), .

Uygulama parcasinin kullanim kilavuzuna
gdre uygun aleti secin.

Alet baglantisi ya da kaplini
deforme olmus, arizah

Otomatik baslik kilidi bloke edildi

Kilit agma kovani kilitli

Alet zor baglaniyor ya da baglana-
miyor/sdkiilemiyor

Baslik yerine oturmuyor

Uygulama parcasi isletim icin ser-
best birakildi (On konumu)

Yeni alet kullanin.

Uygulama parcasini degistirin.

Kilit acma kovanini geri ¢ekip tutun ve
daha sonra bashg§i baglayin.

Uygulama pargasini kilitleyin (Off
konumu).

Baslik baglantisi arizali

Baslik kuplaji kilitli

Alet zor baglaniyor veya baglana-
miyor/sdkiilemiyor

Baslik zor baglaniyor ya da bagla-
namiyor/sokiilemiyor

Yeni baslik kullanin.

Uygulama parcasini degistirin.

Basligi temizleyin ya da yeni baslik kulla-
nin.

Uygulama parcasini temizleyin.

Déner dura koruyucu GB947R zor
donliyor

Hortumlar/duvar adaptorii/ayak
kumandasi baglanamiyor ya da
sokiilemiyor

Yikama adaptori uyarlanamiyor

Yatak noktasi kitli ya da asinmis

Hortumlar/duvar adaptori/ayak
kumandasi uyumlu degil

Hortum kuplaji deforme olmus,
arizali

Yikama adapt6rii uyumlu degil

Uygulama pargasindaki baglant
deforme olmus

Yikama adaptdriindeki dis deforme
olmus/arizali

Doner dura koruyucu zor hareket
ediyor

Hortumlar/duvar adaptori zor
baglaniyor ya da baglanami-
yor/sokilemiyor

Yikama adaptorii adapte edilemi-
yor

Kullanim kilavuzunu
(TA014473[TA014474) dikkate alin
(hazirlik, koruyucu bakim).

Déner dura koruyucuyu degistirin.

Uygun hortumu/duvar adapt6riinii/ayak
kumandasini kullanim kilavuzuna gore
secin.

Hortumu/duvar adaptoriiniifayak kuman-
dasini degistirin.

Uygun yikama adaptorii kullanin

Uygulama pargasini degistirin.

Yikama adaptoriini degistirin.

Yag spreyi adaptorii takilamiyor

Yag spreyi adaptori uyumlu degil

Yag spreyi adaptorii takilamiyor

Uygun yag spreyi adaptori kullanin.
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10. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu 6nlemlerin hatah fonksiyonu ve/veya kesintisi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim ¢alismalan
yapmayin.

/\ DiKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumlu-
luk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin kaybina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.
» Servis ve onarim igin ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvu-
run.

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 6grenebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

GA099 Hizl kapatma kavramali basing dusiriicii

GA708203 Kol

GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m

GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m

GA705R ELAN 4 air ayak kumandasi icin motor hortumu 3 m

GA710R ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Drager

GA712R ELAN 4 air duvar adaptdrii Schrader difiizorli

GA713R ELAN 4 air duvar adaptdri DIN, diflizorli

GA715R ELAN 4 air duvar adaptorii Synthes

GB600 STERILIT Power Systems yag spreyi

TA014450 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii
GA710R ila GA715R (toplama klasori icin A4)

TA014454 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar

hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii
GA710R ila GA715R (katlanir brosiir)
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12. Teknik bilgiler
12.1 (AB) 2017/745 yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Uriin no. Adi Sinif
GA708 ELAN 4 air ayak kumandasi |
GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m |
GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m |
GA710R ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Drager |
GA712R ELAN 4 air duvar adaptorii Schrader difi- |
z0rli
GA713R ELAN 4 air duvar adaptdrii DIN, diftizorli |
GA715R ELAN 4 air duvar adaptdrii Synthes |

12.2 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708
Agirhk 2,1 kg = %10

Olgiiler (Ux G xY) 235 mm x 105 mm x 60 mm %5

Takil kolda:
235 mm x 160 mm x 192 mm % %5
12.3 ELAN 4 air duvar hortumu 3 m GA702R

Agirhk 0,7 kg + %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 3.000 mm * %5

12.4 ELAN 4 air duvar hortumu 5 m GA703R
Agirhk 1,06 kg £ %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 5.000 mm + %5

12.5 ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Dréager
GA710R

Agirhk 290 g £ %5

Olgiiler (& x U) 37 mm x 121 mm =+ %5

12.6 GA712R ELAN 4 air duvar adaptorii Schrader,
difiizorli

Agirhk 154 g %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 126 mm =+ %5

12.7 GA713R ELAN 4 air duvar adaptérii DIN, difiizorlii
Agirhk 156 g %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 121 mm = %5

12.8 ELAN 4 air duvar adaptorii Synthes GA715R
Agirhk 150 g % +10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 110 mm + %5



12.9 Ortam kosullari

Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C
Havadaki bagil % 30 ila % 75 % 10 ila % 90

nem

Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing arasl

13. Tasfiye

A\ UYARI

Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imhasi veya geri
doniisiimiinde ulusal yonetmeliklere uyulmalidir.

Not

Uriin, tasfiye éncesinde isletmeci tarafindan hazirlanmalidir, bkz. Hazirlik

islemi.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili sorularda ulusal B. Braun/Aesculap temsilci-
nize basvurun, bkz. Teknik Servis
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