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Instructions for use/Technical description

ELAN 4 air foot control GA708, ELAN 4 air wall hoses GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wall adapters GA710R to GA715R
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wandschlauche
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 a4 GA715R
Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

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

Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete ELAN 4 air
GA702R/GA703R, ELAN 4 air connettori a parete da GA710R a GA715R
Instrugdes de utilizagdo/Descricio 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
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Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

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

NHcTpyKuumsa no npumeHuio/TexHn4eckoe onncaHmne

Brnok HoxHoro ynpasnexus ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHru K
BO3yLHoW po3eTke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexofHUKMN K BO3-
AywHown posetke GA710R - GA715R

Navod k pouZiti/Technicky 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 $cienny ELAN 4 air GA710R do GA715R
Navod na pouzivanie/Technicky opis

Nozné ovladanie ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air, nastenné hadice
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 foot control GA708, ELAN 4 air wall hoses GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wall adapters GA710R to GA715R

Legend

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

1
2
3 Connection for motor hose
4
5

7 Connection for foot control

ELAN 4 air wall hose GA702R/GA703R

8 Connection for wall adapter

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

Symbols on product and packages

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

=

Maintenance label

Recommended date of next service (format: YYYY-MM)
by international B. Braun-/Aesculap agents, see Technical
Service

YYYY-MM

Machine-readable, two-dimensional code

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

%

Date of manufacture

Manufacturer's batch designation

Manufacturer's serial number
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Manufacturer's article number
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Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

Atmospheric pressure limits during transport and storage
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1.  Applicable to

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

2. Intended use

2.1 Task/function within system
The ELAN 4 air foot control, the ELAN 4 air wall hoses and the ELAN 4 air
wall adapters are accessories of the ELAN 4 air motor system.

The foot control can be used by the user to control the motor speed of the
connected 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
compressed air supply unit.

2.2

Application in the unsterile area
Sterile separation takes place at the motor hose.

Application Environment

Installation place of the foot On the floor

control

2.3 Indications

Modes of application Separating, removing and shaping hard tis-
sue, cartilage and similar, as well as for drill-
ing, reaming and sawing bone and bone

replacement materials.

Surgical discipline/areas
of application

Neurosurgery, ENT surgery, OMF surgery,
orthopedics and trauma surgery.

Note

The type and area of application depend on the applied parts and tools
selected.
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2.4

The ELAN 4 air motor system is not authorized for use in the central ner-
vous system or central circulatory system.

Contraindications

Note

The clinical success of the use of the ELAN 4 air motor system is dependent
on the knowledge and experience of the surgeon. The surgeon must decide
which structures it is sensible to treat and take into account the safety and
warning information contained in these instructions for use.

3. Safe handling

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

A

DANGER

Danger of fire and explosion when operating

devices that run on oxygen!

» Never operate the pneumatic motor with oxy-
gen!

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

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

A\

WARNING  » Use the product only in accordance with the
intended purpose.
Risk of injury and damage to property due to
‘ : s improper handling of the product!
WARNING  This product is part of the ELAN 4 air motor sys-
tem.
» Follow the instructions for use of all products
used.

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

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

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

» 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.

4. Product description

4.1  Scope of supply

ELAN 4 air foot control

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 for ELAN 4 air motor system

ELAN 4 air wall hose

GA702R ELAN 4 air wall hose 3 m
GA703R ELAN 4 air wall hose 5 m
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

One of the following wall adapters:

GA710R ELAN 4 air wall adapter Aesculap-Dréager
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

TA014453 Supplement for ELAN 4 air wall adapters




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-Drdger 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 and setup

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

VAN

WARNING

Damage to persons and/or property due to the

placing of the hose!

The user may injure the patient with an uninten-

tional movement due to shock.

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

» Ensure annual repair.

Operating pressures in excess of 10bar will damage
the motor system!

A\

WARNING  » Set an operating pressure of between 6 bar and
10 bar.
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 + 2 bar

Maximum allowable operating pressure 10 bar

Maximum allowable backup pressure in exit air 0.5 bar to 0.7 bar
conduit while motor is operating (with exit air

recycling)

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

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

B 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.
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5.4

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

CAUTION » Lay compressed-air hoses only through unob-
structed areas.

» Do not squeeze or block open hose ends or dif-
fusers.

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

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

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

5.5  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 foot control, wall
hose and wall adapter

6.1

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

Function checks

» Make certain that the applied part and foot control are in good work-
ing 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.

6.2

Note

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

System set-up

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.

6.3  Safe operation

A\

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

WARNING the product.
Risk of injury and material damage due to inadver-
tent activation of the applied part!

WARNING > Secure applied parts that are not actually used

against inadvertent activation (off position).

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. Validated reprocessing procedure

7.1

Note

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

ing.

General safety notes

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

7.2  General information

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

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disin-
fection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress cor-
rosion) 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 further detailed information on hygienically safe and material-pre-
serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure - Proper maintenance of instruments.

7.3

» Separate the products from each other immediately after use.

Preparations at the place of 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.
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7.4  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

VAN

CAUTION

VAN

CAUTION

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

» Only clean and disinfect the product manually.

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

Damage to the product due to inappropriate clean-

ing/disinfecting agents!

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

7.5 Wipe disinfection

Wipe disinfection

Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol

RT: Room temperature

Phase |

» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

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

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

7.6

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

Inspection, maintenance and checks

» 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.

b

e.g. 2016-07

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



9.

Troubleshooting list

Applied part not running

No compressed air

Motor coupling in "Off" position

Release the applied part for operation
("On" position).

Hoses and wall adapters not cor-
rectly coupled

No compressed air at the wall out-
let

Gas cylinder empty
(Pressure Gage set to "0")

Check the coupling points.

Check the building technology.

Change cylinder.

Valve on cylinder closed

Open valve.

Applied part defective

Foot control defective

Tool not moving

Pedal not moving

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Have foot control repaired by manu-
facturer.

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

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

Release button on the motor hose
is not released between connect-
ing/disconnecting and releas-
ing/locking the applied part

Motor coupling defective

Coupling processes cannot be per-
formed

Release the release button on the
motor hose between connecting/dis-
connecting and releasing/locking the
applied part and activate again.

Have applied part or motor hose
repaired by manufacturer.

Applied part runs without activat-
ing the foot control

Foot control defective

Applied part runs without activat-
ing the foot control

Have foot control repaired by manu-
facturer.
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Insufficient power Blunt tool

Cutting edge worn

Use a new tool.

Cutting edges coated with sub-
stances, e.g. from too little rinsing

Use a new tool.

No central alignment of the cra-
niotome cutter to the dura guard
bracket

Dura guard bracket bent
Poor progress during craniotomy

Use new dura guard, follow instruc-
tions for use (TAO14473[TA014474).

Have dura guard bracket repaired by
manufacturer

Applied part defective

Air resistance in hoses and wall
adapter too high

Insufficient power of applied part

Large amount of heat generated
after a short time

Use of extension hoses

Hoses kinked or crushed

Follow instructions for use of the
applied part (reprocessing, mainte-
nance).

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Follow instructions for use of the
applied part (reprocessing, mainte-
nance)

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Use only one wall hose.

Lay hoses only through unobstructed
areas.

No free escape of exit air at dif-
fuser

Free up the openings on the diffuser.

Air supply too low

Operating pressure too low

Pressure reducer at cylinder defec-
tive

Adjust the operating pressure to min.
6 bar.

Check the pressure reducer.

Leak in hose/hose coupling

Have hose repaired by manufacturer.

Applied part is getting hot Excessive use

Reprocessing carried out incor-
rectly

Shaft of applied part bent

Applied part defective

Applied part heats up
Loud running noise/vibration

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

Follow instructions for use of the
applied part (reprocessing, mainte-
nance).

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Have applied part repaired by manu-
facturer.
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Highspeed applied part vibrates
excessively

Shaft of applied part bent

Applied part defective

Reprocessing carried out incor-
rectly

Excessive running noises, vibra-
tions

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Follow instructions for use of the
applied part (reprocessing, mainte-
nance).

Tool cannot be coupled or uncou-
pled

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

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)

Wrong tool

Lock the applied part ("Off" position).

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

Tool connection or coupling
deformed, defective

Automatic attachment lock
blocked

Tool is difficult to couple or cannot
be coupled

Attachment doesn't engage

Use a new tool.

Have applied part repaired by manu-
facturer.

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

Unlocking sleeve blocked

Applied part released for operation
("On" position)

Lock the applied part ("Off" position).

Attachment coupling defective

Attachment coupling is dirty

Attachment is difficult to couple
or cannot be coupled

Attachment is difficult to couple
or cannot be coupled

Use a new attachment.

Have applied part repaired by manu-
facturer.

Clean the attachment or use a new
attachment.

Clean the applied part.

Turnable dura guard GB947R is
difficult to turn

Bearing dirty or worn

Turnable dura guard is difficult to
move

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

Have turnable dura guard repaired by
manufacturer.

Hoses/wall adapters/foot control
cannot be coupled/uncoupled

Hoses/wall adapters/foot control
not compatible

Hose coupling deformed, defective

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

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

Have hose/wall adapter/foot control
repaired by manufacturer.

11
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ELAN 4 air foot control GA708, ELAN 4 air wall hoses GA702R/GA703R,
ELAN 4 air wall adapters GA710R to GA715R

10. Technical Service

VAN

DANGER

Danger to life of patients and users if the product

malfunctions and/or protective measures fail or are

not used!

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

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

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

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

contact national

» For safe transport and dispatch, use the original packaging.

Note

This packaging can be procured from the national B. Braun/Aesculap agen-
cies.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

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

Phone:

Phone:
Fax:

12

11. Accessories/Spare parts

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

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

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

GA702R/GA703R, ELAN 4 air wall adapters GA710R to
GA715R (leaflet)

12. Technical data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

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 |

12.2 ELAN 4 air foot control GA708

Weight 2.1kg = 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm £ 10 %
For mounted bracket:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %

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 + 10 %

12.4 ELAN 4 air wall hose 5m GA703R

Weight 1.06 kg £ 10 %

Dimensions (< x L) 26 mm x 5000 mm + 10 %

12.5 ELAN 4 air wall adapter Aesculap-Drager GA710R

Weight 290 g £ 1 0%

Dimensions (< x L) 37 mmx 121 mm + 10%

12.6 ELAN 4 air wall adapter Schrader with diffuser
GA712R

Weight 1549+ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 126 mm * 10%

12.7 ELAN 4 air wall adapter DIN with diffuser
GA713R

Weight 1569+ 10 %

Dimensions (< x L) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 ELAN 4 air wall adapter Synthes GA715R

Weight 1509 = 10 %

Dimensions (< x L) 26 mm x 110 mm + 10%

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

Note

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

» Adhere to national regulations when disposing of or recycling the
product, its components and its packaging.

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

13



©
Aesculap®

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

Legende

ELAN 4 air FuBsteuerung GA708

1 Pedal

2 Anschluss fiir Wandschlauch

3 Anschluss fiir Motorschlauch

4 Biigel

5 Aufnahme fiir Biigel

ELAN 4 air Motorschlauch fiir FuBsteuerung GA705R
6 Anschluss fiir Anwendungsteil

7 Anschluss flr FuBsteuerung

ELAN 4 air Wandschlauch GA702R/GA703R

8 Anschluss fiir Wandadapter

9 Anschluss flir FuBsteuerung

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

11 Anschluss fiir Wandschlauch

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

12 Anschluss fiir Motorschlauch des Anwendungsteils
13 Sichtfeld "On"

14 Sichtfeld "Off"

15 Entriegelungsknopf

16 Nase am Motorschlauch

17 Nut am Anschluss fiir Motorschlauch

14

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen

Hinweis auf den ndchsten empfohlenen Instandhaltungs-
termin (Datum: Jahr-Monat) bei der internationalen

B. Braun-/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service

=

YYYY-MM

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

Der Code enthilt eine eindeutige Seriennummer, die zum
elektronischen Einzelinstrumententracking verwendet
werden kann. Die Seriennummer basiert auf dem weltwei-
ten Standard sGTIN (GS1).

%

Herstelldatum

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

w

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lagerung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

GOl I ES
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1.  Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur

Materialvertraglichkeit siehe auch Aesculap Extranet unter
https://extranet.bbraun.com

2. Verwendungszweck

2.1 Aufgabe/Funktion im System

Die ELAN 4 air FuBsteuerung, die ELAN 4 air Wandschlduche, die
ELAN 4 air Wandadapter sind Zubehdr 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 Druckluftversorgungseinheit angeschlossen.

2.2

Einsatz im unsterilen Bereich

Anwendungsumgebung

Die Steriltrennung erfolgt am Motorschlauch.

Aufstellort FuBsteuerung Auf dem FuBboden

2.3 Indikationen

Anwendungsarten Trennen, Abtragen und Modellieren von
Hartgewebe, Knorpel und Artverwandtes,
sowie zum Bohren, Frasen und Sagen in Kno-

chen und Knochenersatzmaterialien

Chirurgische Diszip- Neuro- HNO- und MKG-Chirurgie, Orthopa-
lin/Anwendungsbereiche die und Unfallchirurgie

Hinweis
Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhlten
Anwendungsteilen und Werkzeugen ab.
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ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wandschlduche GA702R/GA703R,
ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R

2.4

Das ELAN 4 air Motorensystem ist nicht zur Anwendung im zentralen Ner-
vensystem bzw. zentralen Kreislaufsystem zugelassen.

Kontraindikationen

Hinweis

Die klinisch erfolgreiche Verwendung des ELAN 4 air Motorensystems ist
vom Wissen und der Erfahrung des Chirurgen abhédngig. Er muss entschei-
den, welche Strukturen sinnvoll behandelt werden kénnen und dabei die in
dieser Gebrauchsanweisung genannten Sicherheits- und Warnhinweise
beriicksichtigen.

3. Sichere Handhabung

A\

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

GEFAHR » Druckluftmotoren nie mit Sauerstoff antreiben.
» Druckluftmotoren ausschlieBlich mit Druckluft
oder Stickstoff antreiben.
e Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!
WARNUNG  » Produkt nur gemaB Verwendungszweck verwen-
den.
Q Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche
Handhabung des Produkts!
WARNUNG  Dieses Produkt ist Zubehor des ELAN 4 air Moto-

rensystems.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

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

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

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

» Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung 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 Gewahrleistung 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.
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» Giiltige Normen einhalten.
» Produkt nur im angegebenen Druckbereich betreiben.

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

ELAN 4 air FuBsteuerung

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

GA702R ELAN 4 air Wandschlauch 3 m
- oder—
GA703R ELAN 4 air Wandschlauch 5 m
TAO14454 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

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
TA014453 Beiblatt ELAN 4 air Wandadapter

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

B ELAN 4 air Anwendungsteil

B Werkzeug



4.3 Funktionsweise

ELAN 4 air FuB3steuerung

Durch das Betétigen 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 FuBsteu-
erung 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 vollstandig 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 Wandschlduche 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 Abluftriickflihrung gibt es zwei Systeme:

B Aesculap-Drager- und Synthes-Wandadapter mit vollstandiger Abluft-
rlickfiihrung: Die Abluft wird aus dem OP zuriick in die zentrale Gas-
versorgung geflihrt, sodass Luftverwirbelungen sowie Beeintrachti-
gungen von Klima und Hygiene im OP vermieden werden.

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

5. Vorbereiten und Aufstellen

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 tiber Brand- und Explosionsschutz

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehérteile verwenden.

5.1  Druckluftversorgung

A\

WARNUNG

Personen- und/oder Sachschaden durch Platzen des
Schlauchs!

Der Anwender kann den Patienten durch eine
unbeabsichtigte Bewegung aufgrund des Schrecks
verletzen.

» Druckluftschlauch nicht beschadigen.

» Jahrliche Instandhaltung einhalten.

Beschddigung des Motorensystems durch Betriebs-
druck iiber 10 bar!

A\

WARNUNG  » Betriebsdruck zwischen 6 bar und 10 bar ein-
stellen.
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 zulassiger 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
M ausreichender Vorrat an vollen Gasflaschen vorhanden

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

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

Hinweis
Die Abluft wird bei Betrieb mit Druckgasflaschen nicht aus dem OP wegge-
fiihrt. Sie tritt aulBBerhalb des OP-Felds am ELAN 4 Wandadapter aus.
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ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wandschlduche GA702R/GA703R,
ELAN 4 air Wandadapter GA710R bis GA715R

5.4  Druckluftschldauche

A

VORSICHT

Beeintrichtigte Leistung des Druckluftmo-
tors/Platzen von beschidigten Druckluftschldu-
chen!

» Druckluftschlduche frei verlegen.

» Offene Schlauchenden oder Diffusor nicht ein-
engen.

» Druckluftschlduche nicht zu eng wickeln (Min-
destdurchmesser 20 cm).

» Druckluftschlduche nicht scharf knicken, quet-
schen oder einklemmen.

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

5.5  Erstinbetriebnahme der FuBsteuerung

Biigel montieren bzw. demontieren

» Biigel 4 an einer Seite in Aufnahme fiir Bligel 5 einfiihren.

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

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

6. Arbeiten mit der FuBsteuerung, dem
Wandschlauch und dem Wandadapter

6.1

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

Funktionspriifung

» Sicherstellen, dass Anwendungsteil und FuBsteuerung ordnungsgeman
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.

6.2  Bereitstellen

Hinweis

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

6.3 Bedienung
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
WARNUNG fiihren.
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unbeab-
sichtigtes Betdtigen des Anwendungsteils!
WARNUNG > Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gear-

beitet wird, gegen unbeabsichtigte Betadtigung
sichern (Off-Position).

Der Betrieb des Anwendungsteils ist nur méglich, 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 lduft.
» Drehzahl regulieren: Pedal 1 mehr oder weniger stark driicken.
» Maximaldrehzahl wahlen: Pedal 1 ganz durchdriicken.

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

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/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

7.2

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

Uberdosierte Neutralisationsmittel oder Grundreiniger konnen 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-Riicksténde, Arzneimittel, Kochsalzlsungen, im Wasser zur Rei-
nigung, Desinfektion und Sterilisation) zu Korrosionsschiden (Lochkorro-
sion, Spannungskorrosion) und somit zur Zerstérung der Produkte. Zur
Entfernung muss eine ausreichende Spiilung mit vollentsalztem Wasser
mit anschlieBender Trocknung erfolgen.

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

Allgemeine Hinweise

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

B 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 Veroéffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.
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7.3

» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

Vorbereitung am Gebrauchsort

» Sichtbare OP-Riickstdnde 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.

7.4  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

VORSICHT

Beschddigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

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

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-

gungs-/Desinfektionsmittel!

» Fiir die Flachenreinigung zugelassene Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel nach Anweisung des
Herstellers verwenden.

VORSICHT

7.5 Wischdesinfektion ohne Sterilisation

Wischdesinfektion

Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol

RT: Raumtemperatur

Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstdnde mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

8. Instandhaltung

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

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

Fiir entsprechende Serviceleistungen wenden Sie sich an lhre nationale
B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Service.
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7.6

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Kontrolle, Wartung und Priifung

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. Fehler erkennen und beheben

Anwendungsteil lauft nicht

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

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

Keine Druckluft

Motorkupplung in ,0ff"-Stellung

Anwendungsteil fiir Betrieb freischal-
ten (On-Position).

Schlduche und Wandadapter nicht
korrekt gekuppelt

keine Druckluft an Wandanschluss

Flasche leer
(Manometer auf ,0")

Kupplungsstellen priifen.

Haustechnik priifen.

Flasche tauschen.

Ventil an Flasche geschlossen

Ventil 6ffnen.

Anwendungsteil defekt

FuBsteuerung defekt

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

Motorkupplung defekt

Werkzeug bewegt sich nicht

Pedal bewegt sich nicht

Kupplungsvorgange nicht durch-
fiihrbar

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

FuBsteuerung vom Hersteller instand
setzen lassen.

Entriegelungsknopf am Motor-
schlauch zwischen Verbinden/Tren-
nen und Freischalten/Sperren des
Anwendungsteils loslassen und neu
betatigen.

Anwendungsteil bzw. Motorschlauch
vom Hersteller instand setzen lassen.

Anwendungsteil Iduft ohne Betéti-
gung der FuBsteuerung

FuBsteuerung defekt

Anwendungsteil Iduft ohne Betati-
gung der FuBsteuerung

FuBsteuerung vom Hersteller instand
setzen lassen.
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Ungeniigende Leistung

Werkzeug stumpf

Schneiden verschlissen

Neues Werkzeug verwenden.

Schneiden zugesetzt, z. B. durch
zu wenig Spiilen

Neues Werkzeug verwenden.

Keine mittige Ausrichtung des
Kraniotomiefrasers zum Dura-
schutzbiigel

Duraschutzbiigel verbogen
Schlechtes Vorwartskommen beim
Kraniotomieren

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

Duraschutzbiigel vom Hersteller
instand setzen lassen

Anwendungsteil defekt

Luftwiderstand in Schlduchen und
Wandadapter zu hoch

Luftversorgung zu gering

Ungeniigende Leistung des
Anwendungsteils

Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Starke Erwdrmung nach kurzer
Zeit

Verwendung von Verlangerungs-
schlduchen

Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Nur einen Wandschlauch verwenden.

Schlduche abgeknickt oder
gequetscht

Schlduche frei verlegen.

kein freier Austritt von Abluft am
Diffusor

Betriebsdruck zu gering

Druckminderer an Flasche defekt

Offnungen am Diffusor freimachen.

Min. 6 bar Betriebsdruck einstellen.

Druckminderer priifen.

Leckage an Schlauch/Schlauch-
kupplung

Schlauch vom Hersteller instand set-
zen lassen.

Anwendungsteil wird heil3

Uberbeanspruchung

Aufbereitung falsch durchgefiihrt

Schaft von Anwendungsteil verbo-
gen

Anwendungsteil defekt

Erwdrmung des Anwendungsteils
Lautes Laufgerdusch/Vibration

Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils beachten (Intervallbe-
trieb).

Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.
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Highspeed-Anwendungsteil vib-
riert stark

Schaft von Anwendungsteil verbo-  UbermaBige Laufgeriusche, Vibra-

gen

Anwendungsteil defekt

Aufbereitung falsch durchgefiihrt

tionen

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils beachten (Aufbereitung,
Pflege).

Werkzeug Idsst sich nicht kuppeln
bzw. entkuppeln

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

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

ELAN 4 air Highspeed: Schieber fiir
Werkzeugentriegelung gesperrt

Werkzeug nicht kompatibel

Highspeed-Werkzeug rastet nicht
ein

Anwendungsteil fiir Betrieb frei-
geschaltet (On-Position)

Falsches Werkzeug

Schieber fiir Werkzeugentriegelung
betédtigen und halten, dann Werkzeug
kuppeln.

Anwendungsteil sperren (Off-Posi-
tion).

Passendes Werkzeugs nach
Gebrauchsanweisung des Anwen-
dungsteils wahlen.

Werkzeuganschluss bzw. -kupp-
lung deformiert, defekt

Automatische Aufsatz-Verriege-
lung blockiert

Werkzeug l3sst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Aufsatz rastet nicht ein

Neues Werkzeug verwenden.

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Entriegelungshiilse zurlickziehen und
halten, dann Aufsatz kuppeln.

Entriegelungshiilse gesperrt

Anwendungsteil fiir Betrieb frei-
geschaltet (On-Position)

Anwendungsteil sperren (Off-Posi-
tion).

Aufsatzkupplung defekt

Aufsatzkupplung verschmutzt

Aufsatz ldsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Aufsatz ldsst sich schwer bzw.
nicht kuppeln/entkuppeln

Neuen Aufsatz verwenden.

Anwendungsteil vom Hersteller
instand setzen lassen.

Aufsatz reinigen oder neuen Aufsatz
verwenden.

Anwendungsteil reinigen.

Drehbarer Duraschutz GB947R
schwer drehbar

Lagerstelle verschmutzt oder ver-
schlissen

Drehbarer Duraschutz schwer
beweglich

Gebrauchsanweisung
(TAO14473|TA014474) beachten
(Aufbereitung, Pflege).

Drehbaren Duraschutz von Hersteller
instand setzen lassen.

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

Schluche/Wandadapter/FuBsteu-
erung nicht kompatibel

Schlauchkupplung deformiert,
defekt

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

Passenden Schlauch/Wandadapter/
FuBsteuerung nach Gebrauchsanwei-
sung wahlen.

Schlauch/Wandadapter/FuBsteue-
rung vom Hersteller instand setzen
lassen.

23



@
Aesculap®

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

10. Technischer Service

Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender
durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von Schutz-
GEFAHR maBnahmen!

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

» Fiir einen sicheren Transport und Versand Originalverpackung verwen-
den.

Hinweis
Die Verpackung kann iiber die nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung
bezogen werden.

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

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

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

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

TA014454 ELAN 4 air FuBsteuerung GA708, ELAN 4 air Wand-
schlduche GA702R/GA703R, ELAN 4 air Wandadapter
GA710R bis GA715R (Faltblatt)

12. Technische Daten

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

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 |

12.2 ELAN 4 air FuB3steuerung GA708

Gewicht 2,1kg = 10 %

Abmessungen (Lx BxH) 235 mm x 105 mm x 60 mm * 10 %
Bei montiertem Biigel:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %




12.3 ELAN 4 air Wandschlauch 3 m GA702R

Gewicht 0,7 kg £ 10 %

Abmessungen (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 ELAN 4 air Wandschlauch 5 m GA703R

12.9 Umgebungsbedingungen

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

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

feuchtigkeit

Gewicht 1,06 kg £ 10 %

Abmessungen (@ x L) 26 mm x 5000 mm + 10 %

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

scher Druck

12.5 ELAN 4 air Wandadapter Aesculap-Drager
GA710R

Gewicht 2909 = 10 %

Abmessungen (@ x L) 37mmx 121 mm % 10 %

12.6 ELAN 4 air Wandadapter Schrader mit Diffusor
GA712R

Gewicht 154 g+ 10 %

Abmessungen (J x L) 26 mm x 126 mm + 10 %

12.7 ELAN 4 air Wandadapter DIN mit Diffusor
GA713R

Gewicht 156 g = 10 %

Abmessungen (@ x L) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 ELAN 4 air Wandadapter Synthes GA715R

Gewicht 1509 = 10 %

Abmessungen (& x L) 26 mmx 110 mm + 10 %

13. Entsorgung

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

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen Komponenten und

deren Verpackung die nationalen Vorschriften einhalten.

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an

Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-
vice.

25



©
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

1 Pédale

2 Raccord pour tuyau mural

3 Raccord pour tuyau de moteur

4 Poignée

5 Logement pour poignée

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

7 Raccord pour commande au pied

Tuyau mural ELAN 4 air GA702R/GA703R

8 Raccord pour adaptateur mural

9 Raccord pour commande au pied

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

11 Raccord pour tuyau mural

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

12 Raccord pour tuyau de moteur de la partie appliquée
13 Témoin "On"

14 Témoin "Off"

15 Bouton de déverrouillage

16 Ergot sur le tuyau de moteur

17 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 figurant dans
le mode d'emploi.

=

<
<

Marquage de maintenance

Indication de la prochaine date de maintenance recom-
mandée (date: année-mois) 4 faire effectuer par la repré-
sentation internationale B. Braun/Aesculap, voir Service
Technique

£ B

Code bidimensionnel lisible par machine

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

Date de fabrication

—
O
-

Désignation de lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

[CR O

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le trans-
port et le stockage
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1. Domaine d'application

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

2. Champ d'application

2.1

La commande au pied ELAN 4 air, les tuyaux muraux ELAN 4 air, I'adapta-
teur mural ELAN 4 air sont des accessoires du systéme de moteurs
ELAN 4 air.

La commande au pied permet a l'utilisateur de piloter la vitesse de rota-
tion du moteur de la partie appliquée 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'unité d'alimentation en air comprimé.

Réle/fonction dans le systéme

2.2

Mise en ceuvre en zone non stérile
La séparation stérile se fait au niveau du tuyau du moteur.

Environnement d'utilisation

Lieu d'installation de la com- Au plancher
mande au pied
2.3 Indications
Types d'application Séparation, ablation et modelage de tissus
durs, cartilages et tissus connexes, ainsi que
pour le percage, le fraisage et le sciage des
os et des substituts osseux
Discipline chirurgi- Neurochirurgie, chirurgie ORL et bucco-
cale/domaines d'appli- ~ maxillo-faciale (BMF), orthopédie et trau-
cation matologie
Remarque
Le type d'application et le domaine d’'application dépendent des parties

appliquées et des outils choisis.
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2.4

L'application des moteurs de chirurgie ELAN 4 air n'est pas autorisée sur
le systéme nerveux central ou sur le systéme circulatoire central.

Contre-indications

Remarque

L'utilisation réussie au plan clinique du systéme de moteurs ELAN 4 air
dépend du savoir et de I'expérience du chirurgien. Il lui appartient de déci-
der quelles structures il est judicieux de traiter par ce moyen et de tenir
compte des consignes de sécurité et mises en garde mentionnées dans le
présent mode d'emploi.

3. Manipulation sire

A\

DANGER

Danger d'incendie et d'explosion en cas d'utilisa-

tion d'oxygéne comme gaz d'entrainement!

» Ne jamais faire fonctionner les moteurs pneu-
matiques avec de I'oxygene.

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

Risque de blessures et de dégats mateériels en cas
d'utilisation du produit d'une maniére non
conforme a sa destination!

A

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT

» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.

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 Lesrisques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits
dans le présent mode d'emploi.
B Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

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

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

» \VEérifier 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
garantie et la responsabilité:

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.
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» Confier le fonctionnement et I'utilisation du produit et des accessoires
uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-
sances ou de |'expérience requises.

» Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.
» Respecter les normes en vigueur.
» N'utiliser le produit que dans la plage de pression indiquée.

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Commande au pied ELAN 4 air

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 Notice d'accompagnement du systéme de moteurs

ELAN 4 air

Tuyau mural ELAN 4 air

GA702R Tuyau mural ELAN 4 air 3 m
- Ou -
GA703R Tuyau mural ELAN 4 air 5 m
TAO14454 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

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 air DIN avec diffuseur
GA715R Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes

TA014453 Notice d'accompagnement de I'adaptateur mural

ELAN 4 air




4.2  Composants nécessaires a l'utilisation

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

Commande au pied ELAN 4 air GA708

Tuyau de moteur ELAN 4 air GA705R

Parie appliquée ELAN 4 air

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 et l'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 systémes d'évacuation de I'air sortant:

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

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

VAN

AVERTISSEMENT

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

L'utilisateur peut blesser le patient par un mouve-
ment involontaire sous I'effet de la peur.

» Ne pas endommager le tuyau d'air comprimé.
» Respecter I'entretien annuel.

Risque de détérioration du systeme de moteurs en

A cas de pression de service supérieure a 10 bar!

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

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 étre réglée
selon les paramétres suivants:

Pression de service nominale 8 + 2 bar
Pression de service maximale admissible 10 bar

En cas d'évacuation de I'air sortant, pression 0,5a0,7 bar
dynamique maximale autorisée dans la conduite

d'air sortant pendant la marche 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 &tre remplies:
B 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.
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5.4  Tuyaux d'air comprimé

A

ATTENTION

Risque de performances réduites du moteur pneu-

matique/d'éclatement 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 comprimé.

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

5.5  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 de la commande au pied, du
tuyau mural et de I'adaptateur mural

6.1 Vérification du fonctionnement

» Controler I'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 I'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.

6.2

Remarque

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

Mise a disposition
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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 rac-
cord 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 l'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'encliquéte. 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'encliquéte. 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'encliquéte. 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.



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 claguement.

» Séparer entierement le tuyau mural de |'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.

6.3  Manipulation

VAN

AVERTISSEMENT

A

AVERTISSEMENT  » Sécuriser contre I'actionnement involontaire les
parties appliquées qui ne sont pas utilisées acti-
vement (position Off).

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du fonctionnement
avant chaque utilisation.

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

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 stérile validé

7.1

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 ['établissement.

Consignes générales de sécurité

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'aprés validation préalable du procédé de traitement
stérile. La responsabilité en incombe & I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

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

Remarque

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

Remarque

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

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

7.2

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

Remarques générales
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Seuls doivent étre utilisés des produits chimiques de traitement controlés
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
problemes suivants peuvent survenir:

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures,
vieillissement 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 sOr qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

7.3

» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» 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 Décontamination par essuyage sans stérilisation

7.4  Nettoyage/décontamination
Consignes de sécurité spécifiques du produit pour le procédé de trai-
tement

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-

médiable du produit par un nettoyage/une décon-

tamination 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 nettoyage/décontamination inadéquat!

» Utiliser uniquement des produits de net-
toyage/décontamination agréés pour le net-
toyage des surfaces en respectant les instruc-
tions du fabricant.

A

ATTENTION

Désinfection par
essuyage

Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %

TA: Température ambiante

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).

7.6

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

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

Vérification, entretien et controle
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8. Maintenance

8.1 Commande au pied ELAN 4 air, adaptateur mural

ELAN 4 air

Pour garantir un fonctionnement fiable, il est impératif d'effectuer une
révision d'entretien au moins tous les deux a trois ans.

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

9.

Identification et élimination des pannes

8.2  Tuyau mural ELAN 4 air

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

#

p. ex. 2016-07

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

La partie appliquée ne tourne pas  Pas d'air comprimé

Accouplement du moteur en posi-
tion "Off"

Débloquer la partie appliquée pour la
mise en fonctionnement (position
On).

Tuyaux et adaptateur mural mal
accouplés

Vérifier les points d'accouplement.

Pas d'air comprimé au raccord Vérifier le circuit de I'établissement.

mural

Partie appliquée défectueuse

Vanne de la bouteille fermée

Bouteille vide
(Manométre sur "0")

Remplacer la bouteille.

Quvrir la vanne.

L'outil ne bouge pas Faire réparer la partie appliquée par le

fabricant.

Commande au pied défectueuse

Séparation ou connexion de la

partie appliquée et du tuyau de
moteur impossible

(Passage de la position On & la

position Off et vice-versa)

Bouton de déverrouillage du tuyau
de moteur non relaché entre la
connexion ou la séparation et le
déblocage ou le blocage de la par-
tie appliquée

Accouplement de moteur défec-
tueux

La partie appliquée tourne sans
actionnement de la commande au
pied

Commande au pied défectueuse

La pédale ne bouge pas Faire réparer la commande au pied

par le fabricant.

Relacher et actionner a nouveau le
bouton de déverrouillage du tuyau de
moteur entre la connexion ou la sépa-
ration et le déblocage ou le blocage
de la partie appliquée.

Processus d'accouplement non
réalisables

Faire réparer la partie appliquée ou le
tuyau de moteur par le fabricant.

La partie appliquée tourne sans
actionnement de la commande au
pied

Faire réparer la commande au pied
par le fabricant.

33



®
Aesculap®

Commande au pied ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tuyaux muraux
GA702R/GA703R, ELAN 4 air adaptateur mural GA710R a GA715R

Puissance insuffisante

Qutil émoussé

Tranchants usés

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 |'étrier de pro-
tection de dure-mere

Etrier de protection de dure-mére
tordu

Mauvaise progression lors de la
craniotomie

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

Faire réparer I'étrier de protection de
dure-mére par le fabricant.

Partie appliquée défectueuse

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

Puissance insuffisante de la partie
appliquée

Echauffement important apres un
court laps de temps

Utilisation de tuyaux prolonga-
teurs

Tuyaux pliés ou pincés

Respecter le mode d'emploi de la par-
tie appliquée (traitement, entretien).

Faire réparer |a partie appliquée parle
fabricant.

Respecter le mode d'emploi de la par-
tie appliquée (traitement, entretien).

Faire réparer |a partie appliquée parle
fabricant.

Utiliser un seul tuyau mural.

Poser les tuyaux sans les contraindre.

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

Déboucher les ouvertures du diffu-
seur.

Alimentation en air trop faible

Pression de service trop faible

Manodétendeur sur la bouteille
défectueux

Fuite au niveau du tuyau ou de
I'accouplement

Régler une pression de service de
6 bar minimum.

Vérifier le manodétendeur.

Faire réparer le tuyau par le fabricant.

La partie appliquée chauffe

Partie appliquée Highspeed
vibrant fortement

Sollicitation excessive

Traitement mal effectué

Tige de la partie appliquée tordue

Partie appliquée défectueuse

Tige de la partie appliquée tordue

Partie appliquée défectueuse

Traitement mal effectué

Echauffement de la partie appli-
quée

Bruit de fonctionnement
fort/vibrations importantes

Bruits de fonctionnement exces-
sifs, vibrations excessives

Respecter le mode d'emploi de la par-
tie appliquée (fonctionnement inter-
mittent).

Respecter le mode d'emploi de la par-
tie appliquée (traitement, entretien).

Faire réparer |a partie appliquée par le
fabricant.

Faire réparer |a partie appliquée parle
fabricant.

Faire réparer |a partie appliquée par le
fabricant.

Faire réparer la partie appliquée par le
fabricant.

Respecter le mode d'emploi de la par-
tie appliquée (traitement, entretien).
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Accouplement ou désaccouple-
ment de I'outil impossible

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

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

L'outil Highspeed ne s'enclenche
pas

Actionner et maintenir le poussoir de
déverrouillage de I'outil, puis accou-
pler I'outil.

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

Outil non compatible

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

Mauvais outil

Bloquer la partie appliquée (position
0ff).

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

Raccord ou accouplement d'outil
déformé, défectueux

Verrouillage automatique de
I'embout bloqué

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

L'embout ne s'encliquéte pas

Utiliser un nouvel outil.

Faire réparer la partie appliquée par le
fabricant.

Reculer et maintenir la douille de
déverrouillage, 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
0On)

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

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

Bloquer la partie appliquée (position
0ff).

Utiliser un nouvel embout.

Faire réparer la partie appliquée par le
fabricant.

Nettoyer I'embout ou utiliser un nou-
vel embout.

Nettoyer la partie appliquée.

Protecteur de dure-mére rotatif
GB947R difficile a tourner

Accouplement ou désaccouple-
ment des tuyaux, de I'adaptateur
mural ou de la commande au pied
impossible

Point d'appui encrassé ou usé

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

Accouplement de tuyau déformé,
défectueux

Protecteur de dure-mere rotatif
difficile a bouger

Accouplement ou désaccouple-
ment des tuyaux ou de I'adapta-
teur mural difficile ou impossible

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

Faire réparer le protecteur de dure-
mere rotatif par le fabricant.

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

Faire réparer le tuyau, I'adaptateur
mural ou la commande au pied par le
fabricant.
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10. Service Technique

A

DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisa-
teur en cas de dysfonctionnement ou de défaillance
des mesures de protection!

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

» Ne pas modifier le produit.

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

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

» Pour un transport et une expédition en sécurité, utiliser I'emballage
d'origine.
Remarque

L'emballage peut étre commandé aupres de la représentation nationale
B. Braun/Aesculap.

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez I'adresse ci-dessus.
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11. Accessoires/piéces de rechange

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 au 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

TAO14450 Commande au pied ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tuyaux
muraux GA702R/GA703R, adaptateur mural
ELAN 4 airGA710R a GA715R (A4 pour classeur a
anneaux)

TAO14454 Commande au pied ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air tuyaux

muraux GA702R/GA703R, adaptateur mural
ELAN 4 airGA710R a4 GA715R (brochure)

12. Caractéristiques techniques

12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

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 dif- |
fuseur
GA713R  Adaptateur mural ELAN 4 air DIN avec diffuseur |
GA715R  Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes |




12.2 Commande au pied ELAN 4 air GA708

Poids 2,1kg £ 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm + 10 %
Avec poignée montée:
235 mm x 160 mm x 192 mm £ 10 %

Dimensions (L x | x H)

12.3 Tuyau mural 3 m ELAN 4 air GA702R

Poids 0,7 kg + 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 Tuyau mural 5 m ELAN 4 air GA703R

Poids 1,06 kg £ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mm x 5 000 mm + 10 %

12.5 Adaptateur mural ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Poids 2909 £ 10 %

Dimensions (< x L) 37mmx 121 mm % 10 %

12.6 Adaptateur mural ELAN 4 air Schrader avec dif-
fuseur GA712R

Poids 154 g+ 10 %

Dimensions (& x L) 26 mmx 126 mm + 10 %

12.7 Adaptateur mural ELAN 4 air DIN avec diffuseur
GA713R

Poids 1569+ 10 %

Dimensions (< x L) 26 mmx 121 mm + 10 %

12.8 Adaptateur mural ELAN 4 air Synthes GA715R

Poids 1509 = 10 %

Dimensions (& x L) 26 mmx 110 mm + 10 %

12.9 Conditions ambiantes

Température 104327 °C -10a50°C
Humidité rela- 30a 75 % 10 a 90 %

tive de I'air

Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

Remarque

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

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses composants et
de leurs emballages, respecter les prescriptions nationales en vigueur.

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

Mando de pedal ELAN 4 air GA708
Pedal
Conexion para tubo de pared

Asa

Alojamiento del asa
Tubo de motor para mando de pedal ELAN 4 air GA705R
6 Conexion para elemento de aplicacion

1
2
3 Conexion para tubo de motor
4
5

7 Conexion para mando de pedal

Tubo de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R

8 Conexion para adaptador de pared

9 Conexion para mando de pedal

Adaptador de pared ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Conexidn para fuente de aire comprimido

11 Conexidn para tubo de pared

Acoplamiento del elemento de aplicacion ELAN 4 air al tubo de

motor para mando de pedal ELAN 4 air GA705R

12 Conexidn para tubo de motor del elemento de aplicacion
13 Campo visual "On"

14 Campo visual "Off"

15 Boton de desenclavamiento

16 Saliente del tubo de motor

17 Ranura de la conexion para tubo de motor
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Simbolos en el producto y envase

Atencion

Sequir las indicaciones de seqguridad importantes, como
advertencias y medidas de precaucion, recogidas en las
instrucciones de uso.

=

L B

Clave de mantenimiento

Indicacion de la proxima fecha de mantenimiento reco-
mendada (fecha: afio-mes) al representante de B. Braun-
[Aesculap de su pais, ver Servicio de Asistencia Técnica

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura electrd-
nica

El codigo contiene un numero de serie inequivoco que
puede utilizarse para el sequimiento electronico de ins-
trumentos concretos. Dicho nimero de serie esta basado
en el estandar mundial Standard sGTIN (GS1).

Fecha de fabricacion

—
O
-

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

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

[CR O

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



Indice

1.
2.
2.1
2.2
2.3
2.4
3.
4.
4.1
4.2
4.3
5.
5.1
5.2

53

5.4
5.5
6.

6.1
6.2
6.3
7.

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5
7.6
8.
8.1
8.2
9.
10.
1.
12.
12.1
12.2
12.3
12.4
12.5
12.6
12.7

Campo de aplicacion. . ... 39
Finalidad de uso . ... 39
Tarea/Funcion dentro del sistema .........ooveveeeenen.. 39
Entorno de utilizacion. ........... ... 39
Indicaciones. .......... .. 39
Contraindicaciones. ...........c.oviiiiiiiiiiennn.. 40
Manipulacion correcta . ... 40
Descripcion del aparato . ... 40
Volumen de suministro. ..., 40
Componentes necesarios para el servicio .................. 41
Modo de funcionamiento................ ...l 41
Preparacion e instalacion. ... 41
Alimentacion de aire comprimido .............. .. ..., 41
Funcionamiento con sistema central de alimentacion de gas

segun DINEN ISO 5359 .. .. 41
Funcionamiento con botellas de gas comprimido seguin DIN EN

ISO 11117 o e 41
Tubos NEUMALICOS . . ..o oottt 42
Primera puesta en servicio del mando de pedal............. 42
Utilizacion del mando de pedal, el tubo de pared y el adaptador

de pared. .. ..ot 42
Comprobacién del funcionamiento....................... 42
Puestaapunto ... 42
Manejo del producto. . ... 43
Proceso homologado del tratamiento de instrumental

QUITUIGICO o vttt ettt e e ettt e e e e 43
Advertencias de seguridad generales ..................... 43
Indicaciones generales ........... . i 43
Preparacion en el lugarde uso........................... 44
Limpieza/Desinfeccion ...........ooiiiiiiiiiiiianans 44
Desinfeccion con un pafio sin esterilizacion. ............... 44
Control, mantenimiento e inspeccion..................... 44
CONSEIVACION . . oot 45
Mando de pedal ELAN 4 air, adaptador de pared ELAN 4 air .. 45
Tubo de pared ELAN 4 air. ... 45
Identificacion y subsanacion de fallos .................... 45
Servicio de Asistencia Técnica........oouieiniineeann. 48
Accesorios/piezas de recambio. .. .........ii i 48
Datos tECNICOS. . .. v vt 48
Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE................. 48
Mando de pedal ELAN 4 air GA708..........cccovvvee. .. 48
Tubo de pared 3 m ELAN 4 air GA702R. ................... 49
Tubo de pared 5 m ELAN 4 air GA703R. . .................. 49
Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Dréger GA710R .... 49
Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difusor GA712R. 49
Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor GA713R...... 49

12.8 Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes GA715R ........... 49
12.9 Condiciones ambientales........................co..... 49
13.  Eliminacion de residuos. ..o 49
1.  Campo de aplicacion

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

2. Finalidad de uso

2.1

El mando de pedal ELAN 4 air, los tubos de pared ELAN 4 air y los adapta-
dores de pared ELAN 4 air son accesorios del sistema de motor ELAN 4 air.

Tarea/Funcion dentro del sistema

Por medio del mando de pedal, el usuario controla el nimero 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.

Por medio de los adaptadores de pared ELAN 4 air, se conecta el tubo de
pared ELAN 4 air a la unidad de alimentacion de aire comprimido conec-
tada.

2.2  Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos no estériles
A partir del tubo de motor, el resto de componentes no son estériles.

Lugar de instalacion del mando  En el suelo
de pedal
2.3 Indicaciones
Modos de aplicacion Seccidn, limado y modelado de tejidos duros,
cartilago y similares, asi como perforacion,
fresado y serrado de huesos y materiales de
sustitucion de hueso
Disciplina quirar- Neurocirugia, cirugia otorrinolaringoldgica,
gica/Ambitos de aplica-  bucal y maxilofacial, ortopedia y cirugia
cion traumatica
Nota
El modo y dmbito de aplicacion dependen de los elementos de aplicacion y

herramientas seleccionados.
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2.4 Contraindicaciones » 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-

El sistema de motor ELAN 4 air no esta homologado para la utilizacion en - N .
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

el sistema nervioso central ni el sistema circulatorio central. . . ] .
» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Nota » Cumplir con las normas vigentes.

La utilizacion con éxito en la prdctica clinica del sistema de motor » Poner en marcha el producto sélo dentro del rango de presién indicado.
ELAN 4 air depende de los conocimientos y experiencia del cirujano.

Corresponde al cirujano decidir qué estructuras pueden tratarse adecuada-

mente y sequir las indicaciones de sequridad y medidas de precaucion reco-

gidas en las presentes instrucciones de uso. 4. Descri pCI én del a pa rato

. . 4.1  Volumen de suministro
3. Manipulacion correcta

Mando de pedal ELAN 4 air

Riesgo de provocar incendios y explosiones si se
PELIGRO » No accionar el motor neumatico con oxigeno

bajo ningun concepto. GA708 Mando de pedal ELAN 4 air
» Accionar los motores neumaticos unicamente TA014450 Instrucciones de uso para el mando de pedal ELAN 4 air
con aire comprimido o con nitrdgeno. GA708, los tubos de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R y
los adaptadores de pared ELAN 4 air GA710R a GA715R
Riesgo de Iesmn_es y dafios materiales si no se res- TA014782 Hoja adjunta del sistema de motor ELAN 4 air
peta el uso previsto del producto.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo seguin su uso previsto.

N . . T d ELAN 4 aj
Peligro de lesiones y de dafos materiales si no se ubo de pare ar

A maneja correctamente el producto.
ADVERTENCIA Este producto es un accesorio del sistema de motor

ELAN 4 air. GA702R Tubo de pared 3 m ELAN 4 air
» Segquir las instrucciones de todos los productos - 0-
que se utilicen. GA703R Tubo de pared 5 m ELAN 4 air

TAO14454 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)

B Los riesgos generales de una intervencidn quirurgica no se describen en
estas instrucciones de manejo.

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

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

— o , Adaptador de pared ELAN 4 air
» Limpiar a mano y a fondo el producto nuevo de fabrica después de

» Antes de utilizar el producto comprobar que funcione y que se encuen-

tre en perfecto estado. Uno de los siguientes adaptadores de pared:
» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con- ~ GA710R Adaptador de pared ELAN 4 a!r Aesculap-Drégsr
servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante: GA712R Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con difusor

GA713R Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor

- Utilizar el producto s6lo conforme a las presentes instrucciones de .
GA715R Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes

uso.

- Respetar la informacion sobre las medidas de seguridad y las ins-  TA014453 Hoja adjunta del adaptador de pared ELAN 4 air
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.
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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

M 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 véalvula esta
completamente abierta y el motor del elemento de aplicaciéon gira a
maxima velocidad. Al soltar el pedal, se purga el tubo de motor ELAN 4 air.

Tubos de pared ELAN 4 air y adaptadores de pared ELAN 4 air

Los tubos de pared ELAN 4 air y adaptadores de pared ELAN 4 air llevan 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 quirtirgica.

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 quiréfano, evitando asi que el
aire se arremoline y afecte negativamente al clima y a la higiene del
quiréfano.

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

5. Preparacion e instalacion

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

» Al instalary poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:

- los reglamentos de instalacion y operacién vigentes a nivel nacio-
nal,

- la normativa nacional sobre alimentacion de aire comprimido
- las normas nacionales sobre prevencion 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  Alimentacion de aire comprimido

A\

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.

Peligro de dafos al sistema de motores si la presion

A de trabajo sobrepasa los 10 bar.

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

5.2 Funcionamiento con sistema central de alimenta-

cion de gas segun DIN EN ISO 5359

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

Presion de trabajo nominal 8 *2bar

Presion maxima de trabajo permitida 10 bar

Presion de remanso maxima permitida en la tube- de 0,5 bar a 0,7 bar
ria de escape durante la recirculacién del aire de

escape con el motor en marcha

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:
| Utilizacion de aire comprimido o nitrégeno
B reserva suficiente de botellas de gas Ilenas

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

B 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 quirdéfano. Sale del drea quirdrgica por el adaptador de pared ELAN 4.
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5.4 Tubos neumaticos

VAN

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 dema-
siado 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 pafos) que ejercen presion sobre
ellos.

5.5  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 b.

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

6. Utilizacion del mando de pedal, el tubo
de pared y el adaptador de pared

6.1

» Someter el sistema de motor ELAN 4 air 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 aplicacién gira a maxima velocidad
al pisar a fondo el pedal del mando de pedal.

Comprobacion del funcionamiento
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6.2

Nota

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

Puesta a punto

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 conexién 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.

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 conexién 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 conexion para el tubo de
motor 12.

El elemento de aplicacién queda enclavado. En el tubo de motor, en el
campo visual "Off" 14, hay una marca dorada.

Nota

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

Desbloqueo del elemento de aplicacion para el funcionamiento (posi-

cion On)

» Accionar el boton de desenclavamiento 15 del tubo de motory deslizar
la conexion 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 aplicacién 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 boton de desenclavamiento 15 del tubo de motor y desco-
nectar el tubo de motor del elemento de aplicacion 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 conexién 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 conexion para fuente de aire comprimido 10 del adapta-
dor de pared de la fuente de aire comprimido.

6.3  Manejo del producto

A\

ADVERTENCIA
Lesiones y dafios materiales debido a un acciona-

A miento involuntario del elemento de aplicacion.

ADVERTENCIA » Bloquear los elementos de aplicacion con los que
no se vaya a trabajar para evitar un acciona-
miento involuntario (posicion Off).

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

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. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1

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.

Advertencias de seguridad generales

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 validacion previa del proceso
de tratamiento. La responsabilidad corresponde al usuario/preparador.

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

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

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

7.2

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

Indicaciones generales

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

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

Efectuar un secado final, si es necesario.
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Se deben utilizar inicamente productos quimicos de proceso comprobado 7.4 Limpieza/Desinfeccion

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

CE). y regomendados por el 'fabrlcan'te en cuanto a su co.mpatlbll.ldad €ON  Advertencias especificas de seguridad a la hora de realizar el proceso
el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del  4e tratamiento.

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

siguientes problemas: Peligro de dafiar o destruir el producto si se somete

B Dafios en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento a una limpieza/desinfeccion automatica.
prematuro o hinchamiento. ATENCION  » Limpiar/desinfectar el producto sélo manual-
» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes mente.

abrasivos, ya que existe peligro de corrosion. > No esterilizar nunca el producto.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,

segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec- Peligro de dafiar el producto debido al uso de des-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para infectantes/agentes de limpieza incorrectos.

el tratamiento de instrumentos”. ATENCION  » Utilizar Ginicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-

7.3  Preparacion en el lugar de uso
cante.

» 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 Desinfeccion con un paiio sin esterilizacion

Desinfeccion con pafio Meliseptol toallitas anti VHB con propan-1-ol al 50 %

TA: Temperatura ambiente

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

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

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

7.6  Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Retirar inmediatamente el producto si est4 dafiado.
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8. Conservacion

8.1 Mando de pedal ELAN 4 air, adaptador de pared

ELAN 4 air

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento cada dos o tres afios como minimo.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante

8.2 Tubo de pared ELAN 4 air

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

p. ej., B. 2016-07

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

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

9.

Identificacion y subsanacion de fallos

El elemento de aplicacion no fun-
ciona

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

No hay aire comprimido

Acoplamiento del motor en posi-
cion "Off"

Los tubos y el adaptador de pared
no estan correctamente acoplados

Desbloquear el elemento de aplica-
cion para el funcionamiento (posicion
On).

Comprobar los puntos de acopla-
miento.

No sale aire comprimido de la
toma de aire

Comprobar la técnica del lugar de ins-
talacion del producto.

Botella vacia
(Manometro en posicion "0")

La valvula de la botella esta
cerrada

Cambiar la botella.

Abrir la valvula.

El elemento de aplicacion esta
defectuoso

La herramienta no se mueve

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

El mando de pedal esta defectuoso

No se ha soltado el boton de des-
bloqueo del tubo de motor entre la
conexion/desconexion y el desblo-
queo/bloqueo del elemento de
aplicacion

El acoplamiento del motor esta
defectuoso

El pedal no se mueve

No pueden efectuarse las opera-
ciones de acoplamiento

Haga que el fabricante repare el
mando de pedal.

Soltar el boton de desbloqueo del
tubo de motor entre la conexion/des-
conexion y el desbloqueo/bloqueo del
elemento de aplicacion y volver a
accionarlo.

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion o el tubo de
motor.

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

El mando de pedal esta defectuoso

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

Haga que el fabricante repare el
mando de pedal.
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Potencia insuficiente

El elemento de aplicacion se reca-
lienta

El util esta desafilado

Filo de la hoja desgastado

Utilizar una herramienta nueva.

Filo embotado, p. ej. por aclarado
insuficiente

Utilizar una herramienta nueva.

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

Asa de la proteccion para durama-
dre deformada

Avance dificil durante la craneoto-
mia

Utilizar una proteccion para durama-
dre nueva, sequir las instrucciones de
uso (TAO14473/TA014474).

Hacer que el fabricante repare el asa
de la proteccion para duramadre

El elemento de aplicacion esta
defectuoso

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

Alimentacion de aire insuficiente

Esfuerzo excesivo

Potencia del elemento de aplica-
cion insuficiente

Seguir las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion (acondiciona-
miento, cuidado).

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Sobrecalentamiento al cabo de
poco tiempo

Utilizacion de tubos de prolonga-
cion

Sequir las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion (acondiciona-
miento, cuidado).

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Utilizar sélo un tubo de pared.

Los tubos estan doblados o aplas-
tados.

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

La salida del aire por el difusor esta
obstruida

Presion de trabajo insuficiente

Desobstruir los orificios del difusor.

Configurar una presion de trabajo de
6 bar como min.

Manorreductor de la botella
defectuoso

Comprobar el manorreductor.

Acondicionamiento efectuado de
manera incorrecta

Vastago del elemento de aplica-
cion deformado

El elemento de aplicacion esta
defectuoso

Fuga en el tubo/acoplamiento del
tubo

Recalentamiento del elemento de
aplicacion
Ruido intenso/vibracion

Haga que el fabricante repare el tubo.

Seguir las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion (funciona-
miento intermitente).

Seguir las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion (acondiciona-
miento, cuidado).

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.
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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

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Seguir las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion (acondiciona-
miento, cuidado).

Imposible acoplar y desacoplar la
herramienta

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

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

La herramienta de alta velocidad
no se enclava

Elemento de aplicacion desblo-
queado para el funcionamiento
(posicion On)

Accionar y sujetar la corredera para
desbloqueo de la herramienta, acoplar
la herramienta.

Bloqueo del elemento de aplicacion
(posicion Off).

La herramienta no es compatible

Conexion o acoplamiento de la
herramienta deformados, defec-
tuosos

Herramienta incorrecta

La herramienta no se puede aco-
plar/desacoplar, o s6lo con dificul-
tad

Seleccionar la herramienta adecuada
segun las instrucciones de uso del
elemento de aplicacion.

Utilizar una herramienta nueva.

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

El cabezal para GA749 (cra-
nedtomo) no se puede acoplar ni
desacoplar

Bloqueo automatico del cabezal
bloqueado

Casquillo de desenclavamiento
bloqueado

El cabezal no se enclava

Elemento de aplicacion desblo-
queado para el funcionamiento
(posicion On)

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

Bloqueo del elemento de aplicacion
(posicion Off).

Acoplamiento del cabezal defec-
tuoso

El acoplamiento del cabezal esta
sucio

El cabezal no se puede aco-
plar/desacoplar, o s6lo con dificul-
tad

El cabezal no se puede aco-
plar/desacoplar, o s6lo con dificul-
tad

Utilizar otro cabezal

Haga que el fabricante repare el ele-
mento de aplicacion.

Limpiar el cabezal o utilizar otro
cabezal.

Limpiar el elemento de aplicacion.

La proteccién para duramadre
giratoria GB947R gira con dificul-
tad

El punto de apoyo esta sucio o
desgastado

La proteccion para duramadre
giratoria se mueve con dificultad

Seguir las instrucciones de uso
(TAO14473/TA014474) (acondiciona-
miento, cuidado).

Haga que el fabricante repare la pro-
teccion para duramadre giratoria.

Los tubos/adaptador de
pared/mando de pedal no se pue-
den acoplar ni desacoplar

Tubos/adaptador de pared/mando
de pedal no compatibles

Acoplamiento del tubo deformado,
defectuoso

Los tubos/adaptador de pared no
se pueden acoplar/desacoplar, o
s6lo con dificultad

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

Haga que el fabricante repare los
tubos/adaptador de pared/mando de
pedal.
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10. Servicio de Asistencia Técnica

A\

PELIGRO

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

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

» No modificar el producto.

Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio-
nal de B. Braun/Aesculap.

» Para un transporte y envio seguros, utilice el envase original.

Nota
Puede solicitar el envase al representante de B. Braun/Aesculap de su pais.

Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.
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11. Accesorios/piezas de recambio

GA708203  Asa

GA702R Tubo de pared 3 m ELAN 4 air

GA703R Tubo de pared 5 m ELAN 4 air

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

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

TAO14450 Mando de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adaptadores de pared
ELAN 4 air GA710R a GA715R (A4 para archivador)

TAO14454 Mando de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared

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

12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GA708 Mando de pedal ELAN 4 air |
GA702R  Tubo de pared 3 m ELAN 4 air |
GA703R  Tubo de pared 5 m ELAN 4 air |
GA710R  Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Dréger |
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 |

12.2 Mando de pedal ELAN 4 air GA708

Peso 2,1kg = 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm £ 10 %
Con el asa montada:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %

Dimensiones (largo x
ancho x alto)




12.3 Tubo de pared 3 m ELAN 4 air GA702R

Peso 0,7 kg + 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 Tubo de pared 5 m ELAN 4 air GA703R

Peso 1,06 kg £ 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mm x 5000 mm + 10 %

12.5 Adaptador de pared ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Peso 2909 £ 10 %

Dimensiones (& x L) 37mmx 121 mm % 10 %

12.6 Adaptador de pared ELAN 4 air Schrader con
difusor GA712R

Peso 154 g+ 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mmx 126 mm = 10 %

12.7 Adaptador de pared ELAN 4 air DIN con difusor
GA713R

Peso 156 g = 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 Adaptador de pared ELAN 4 air Synthes GA715R

Peso 1509+ 10 %

Dimensiones (& x L) 26 mmx 110 mm + 10 %

12.9 Condiciones ambientales

Temperatura 10°Ca 27 °C -10°Ca 50 °C

Humedad rela- 30 % a 75 % 10 % a 90 %

tiva del aire

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

férica

13. Eliminacion de residuos

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Proceso homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

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

» 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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Legenda

Comando a pedale ELAN 4 air GA708
Pedale
Connettore del tubo lato parete

Staffa

1
2
3 Connettore del tubo lato motore
4
5 Alloggiamento per staffa

Tubo motore per comando a pedale ELAN 4 air GA705R

6 Connettore del tubo lato motore

7 Connettore del tubo lato pedale

Tubo a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R
8 Connettore del tubo lato a parete

9 Connettore del tubo lato pedale

Connettore a parete ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

10 Connettore per sorgente d'aria compressa
11 Connettore per tubo lato a parete

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

pedale GA705R

12 Connettore del tubo al motore

13 Indicatore "On"

14 Indicatore "Off"

15 Pulsante di rilascio

16 Innesto centrale del tubo motore

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

Attenzione

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

=

YYYY-MM

Simbolo della manutenzione ordinaria

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

%

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica

[l codice contiene un numero di serie univoco che pud
essere utilizzato per la tracciatura elettronica di singoli
strumenti. || numero di serie si basa sullo standard inter-
nazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

Indicazione del lotto del produttore

9))

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e conserva-
zione

Valori limite di umidita durante trasporto e conservazione

[CR ORI ES

Valori limite di pressione atmosferica durante trasporto e
conservazione
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1. Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita
con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

2. Destinazione d'uso

2.1

Il comando a pedale ELAN 4 air, i tubi a parete ELAN 4 air, i connettori a
parete ELAN 4 air sono accessori del sistema motorizzato ELAN 4 air.

Operazione/funzione nel sistema

Con il comando a pedale I'utilizzatore gestisce il numero di giri del motore
ELAN 4 air collegato, nel caso in cui non venga utilizzato con comando
manuale.

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

Con i connettori a parete ELAN 4 air viene collegato il tubo ELAN 4 air alla
sorgente di alimentazione dell'aria compressa.

2.2 Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente non sterile
La separazione sterile avviene in corrispondenza del tubo motore.

Luogo di installazione comando
a pedale

Su pavimento

2.3 Indicazioni

Taglio, asportazione e lavorazione di tessuti
duri, cartilagini e simili, nonché foratura e
fresatura di ossa e materiali sostitutivi
dell'osso

Tipi di impiego

Neurochirurgia, chirurgia ORL/Maxillo fac-
ciale, ortopedia e chirurgia traumatologica

Disciplina chirur-
gica/Campi di impiego

Nota
Utilizzo e campo d'impiego dipendono dai manipoli e utensili scelti.
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2.4

Il sistema motorizzato ELAN 4 air non & destinato per I'uso sul sistema
nervoso centrale o vascolare.

Controindicazioni

Nota

L'utilizzo clinico corretto del motore ELAN 4 air dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali strutture &
opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di sicurezza e le
avvertenze indicate nelle presenti istruzioni.

3. Manipolazione sicura

A\

PERICOLO

Pericolo di incendi ed esplosione in caso di utilizzo

dell’ossigeno, quale gas di alimentazione!

» Non azionare mai i motori pneumatici ad ossi-
geno.

» Azionare i motori pneumatici esclusivamente
con aria compressa o azoto.

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-

dotto per scopi diversi da quelli per cui & stato pro-

gettato!

» Usare il prodotto solo in conformita alla desti-
nazione d'uso.

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-

polazione del prodotto!

Questo prodotto € un accessorio del sistema moto-

rizzato ELAN 4 air.

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

AVVERTENZA

B Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

B |l chirurgo € responsabile della corretta esecuzione dell'intervento chi-
rurgico.

B |l chirurgo deve padroneggiare sia |a 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
accertarsi 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
l'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.
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» 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
['utente.

» Rispettare le norme vigenti.
» Far funzionare il prodotto soltanto alla pressione indicata.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Comando a pedale ELAN 4 air

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 Scheda del sistema motorizzato ELAN 4 air

Tubo a parete ELAN 4 air

GA702R Tubo a parete ELAN 4 air 3 m
-oppure-
GA703R tubo a parete ELAN 4 air 5 m
TAO14454 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

Uno dei sequenti connettori a parete:

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

TA014453 Scheda connettore a parete ELAN 4 air




4.2  Componenti necessari alla messa in funzione

B Connettore a parete ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R oppure
GA715R

B Tubo lato parete ELAN 4 air GA702R oppure GA703R

m Comando a pedale ELAN 4 air GA708

B Tubo motore ELAN 4 air GA705R

B Motore ELAN 4 air

B 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 motore ELAN 4 air e connettori a parete ELAN 4 air portano I' aria
compressa dalla sorgente al pedale.

| tubi a parete sono dotati di un connettore a innesto rapido. Questo

dispositivo 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-Dréger 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 turbo-
lenze dell'aria, con conseguenti pregiudizi del clima e dell'igiene in sala
operatoria.

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 ed installazione

Il mancato rispetto delle sequenti 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

A\

AVVERTENZA

Danni a persone e/o 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.

Danni al sistema motorizzato possono essere cau-
sati da pressioni di esercizio superiori a 10 bar!

AVVERTENZA » Regolare la pressione di esercizio tra 6 e 10 bar.

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 segue:

Pressione di esercizio nominale 8 + 2 bar

Massima pressione di esercizio ammessa 10 bar

Massima pressione dinamica ammessa in caso di  da 0,5 bar a 0,7 bar
ricircolo dell'aria di scarico nella tubatura

dell'aria durante il funzionamento del motore

Portata minima di alimentazione gas 300 I/min

5.3  Funzionamento con bombole del gas compresso a

norma DIN EN ISO 11117

Devono essere soddisfatte le sequenti premesse:
W 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
I'adattatore a parete ELAN 4.
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5.4  Tubi dell'aria compressa

A\

ATTENZIONE

Compromissione delle prestazioni del motore pneu-
matico/scoppio dei tubi flessibili dell'aria com-
pressa 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 bloc-
care 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).

5.5  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. Utilizzo di comando a pedale, tubo a
parete e connettore a parete

6.1 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.

6.2

Nota

Gli elementi di gestione delle connessioni dei componenti ELAN 4 air sono
contrassegnati con marcatura dorata.

Approntamento
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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.

Collegare il tubo proveniente dalla parete al comando a pedale

» Abbinare il connettore del tubo a parete e al pedale tramite gli appositi
connettori a baionetta9 2

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 I'attacco del tubo motore 12 al motore 6, vedere Fig. A. Veri-
ficare che I'innesto centrale del connettore del tubo 16 sia allineato
con |'apposita scanalatura 17 12.

Il motore scatta in posizione. Nel indicatore "Off" 14 sul tubo motore
¢ visibile una marcatura dorata.
Nota

/I 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
|'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 I'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.

6.3  Operativita
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del
AVVERTENZA funzionamento.

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-
namenti involontari del motore !

VAN

AVVERTENZA » Proteggere i motori con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione Off).

Il funzionamento dell'motore € possibile solo se:
M 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 piu o meno forte.

» Selezione del massimo numero di giri: Premere completamente il
pedale 1.

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1

Nota

Osservare la legislazione nazionale, le norme e linee guida nazionali e
internazionali nonché le norme igieniche interne vigenti in materia di pre-
parazione sterile.

Avvertenze generali di sicurezza

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 presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilitd di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche
alla Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

I procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere esequito
nel container per sterilizzazione Aesculap.

7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra |'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. Per la pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool) utilizzati.

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Per I'acciaio inossidabile i residui contenenti cloro e cloruri (ad es. quelli
operatori, di farmaci, soluzioni saline, dell'acqua usata per la pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione) possono causare danni da corrosione (corrosione
perforante, tensocorrosione), con conseguente distruzione dei prodotti.
Per la rimozione € necessario eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per I'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seqguenti
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 altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura ed in grado di salvaguardare i materiali preservandone
il valore d'uso, si rimanda a www.a-k-i.org Rubrica Pubblicazioni
Libretto rosso - Corretta preparazione sterile degli strumenti chirurgici.
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7.3

» Subito dopo l'utilizzo disconnettere i componenti.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

» Rimuovere i residui operatori visibili il pi possibile con un telo per
pulizia 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

Disinfezione per strofinamento senza sterilizzazione

7.4  Pulizia/Disinfezione

Avvertenze di sicurezza specifiche per il prodotto per il procedimento
di preparazione

Danni o distruzione del prodotto causati dalla puli-
zia automatica/disinfezione!

» Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.

» Non sterilizzare mai il prodotto.

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei!
ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la

disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

Disinfezione per strofi-
namento

Salviettine Meliseptol HBV al 50 % di propan-1-olo

TA: Temperatura ambiente

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).

7.6

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

Controllo, manutenzione e verifica

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.
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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 esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

%

ad es. 2016-07

Per i corrispondenti interventi di assistenza rivolgersi alla rappresentanza
nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.



9.

Identificazione ed eliminazione dei guasti

I motore non funziona

Separazione/Collegamento del
motore da/con tubo motore
impossibile

(Commutazione da posizione On a
Off e viceversa)

Il motore funziona senza attiva-
zione del comando a pedale

Manca I'aria compressa

Attacco motore in posizione ,Off"

Abilitare il motore (Posizione On).

Tubi e adattatori a parete non col-

legati correttamente

Verificare i punti di connessione.

nessuna alimentazione con aria

compressa dalla sorgente a parete

Bombola vuota
(Manometro sullo "0")

Verificare |'impianto interno.

Sostituire la bombola.

Valvola sulla bombola chiusa

Aprire la valvola.

Motore difettoso

L'utensile non si muove

Far riparare il motore dal produttore.

Comando a pedale guasto

Il pulsante di sgancio sul tubo
motore non viene rilasciato

Connettore del motore guasto

Comando a pedale guasto

Il pedale non si muove

Operazioni di connessione non
esequibili

Il motore funziona senza attiva-
zione del comando a pedale

Far riparare il comando a pedale dal
produttore.

Il pulsante di rilascio sul tubo motore
rilasciato tra collegamento/separa-
zione e abilitazione/blocco del motore
e riattivato.

Farriparare il motore o il tubo motore,
dal produttore.

Far riparare il comando a pedale dal
produttore.
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Potenza insufficiente

Il motore | manipolo si scalda

Il manipolo Highspeed vibra molto

Utensile smusso

Lame usurate

Usare un utensile nuovo.

Lame danneggiate, ed es. a causa
di irrigazione insufficiente

Usare un utensile nuovo.

Scorretto allineamento centrale
fra fresa per craniotomia e salva-
dura

Piedino del salvadura deformato
Avanzamento scorretto durante la
craniotomia

Utilizzare un nuovo salvadura, atte-
nersi alle istruzioni per I'uso
(TAO14473[TA014474).

Far riparare il piedino del salvadura
dal produttore.

Motore difettoso

Potenza del motore insufficiente

Forte riscaldamento dopo breve
tempo

Rispettare del istruzioni d'uso del
motore (preparazione sterile, cura).

Far riparare il motore dal produttore.

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore (preparazione sterile, cura).

Far riparare il motore dal produttore.

Resistenza dell'aria nei tubi e
adattatori a parete trotto alta

Utilizzo di tubi flessibili di pro-
lunga

Tubi schiacciati o deformati

mancata fuoriuscita libera di aria
di scarico dal diffusore

Utilizzare solo un tubo a parete.

Posare i tubi flessibili in modo che
siano liberi.

Allargare le aperture del diffusore.

Alimentazione aria troppo ridotta

Eccessiva sollecitazione

Pressione di esercizio troppo bassa

Impostare la pressione di esercizio a
min. 6 bar.

Preparazione sterile eseguita in
modo scorretto

Stelo del motore / manipolo defor-
mato

Motore / manipolo difettoso

Stelo del motore deformato

Motore [ manipolo difettoso

Preparazione sterile eseguita in
modo scorretto

Riduttore di pressione della bom-
bola guasto

Perdita da tubo/attacco tubo

Riscaldamento del motore [ mani-
polo

Elevato rumore di funziona-
mento/vibrazione

Rumori di funzionamento ecces-
sivi, vibrazioni

Verificare il riduttore di pressione.

Far riparare il tubo dal produttore.

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore [ manipolo (funzionamento
intervallo).

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore [ manipolo (preparazione ste-
rile, cura).

Far riparare il motore / manipolo dal
produttore.

Far riparare |'applicatore dal produt-
tore.

Far riparare il motore [ manipolo dal
produttore.

Far riparare il motore / manipolo dal
produttore.

Rispettare del istruzioni per I'uso del
motore [ manipolo (preparazione ste-
rile, cura).
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Non si riesce a collegare/scolle-
gare l'utensile

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il terminale GA749 (cranio-
tomo)

ELAN 4 air Highspeed: Sgancio
automatico dell'utensile bloccato

L'utensile Highspeed non scatta in
posizione

Attivare e tenere in posizione I'ele-
mento scorrevole per lo sblocco uten-
sile e collegare I'utensile.

ELAN 4 air Highspeed: Sgancio
automatico dell'utensile bloccato

Utensile incompatibile

Motore abilitato (Posizione On)

Utensile errato

Bloccare il motore (Posizione Off).

Scegliere un utensile adatto in base
alle istruzioni d'uso del manipolo.

Attacco/connessione utensile
deformato, difettoso

Sgancio automatico dell'utensile
bloccato

Non si riesce a collegare/scolle-
gare l'utensile

I manipolo non scatta in posizione

Usare un utensile nuovo.

Far riparare il manipolo dal produt-
tore.

Fare arretrare e tenere in posizione la
camicia di rilascio, poi collegare il
manipolo.

Camicia di rilascio bloccata

Motore | manipolo abilitato (Posi-
zione On)

Bloccare il motore [ manipolo (Posi-
zione Off).

Attacco manipolo guasto

Connettore del manipolo sporco

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il manipolo

Non si riesce a collegare/scolle-
gare il manipolo

Utilizzare un nuovo manipolo.

Far riparare il motore [ manipolo dal
produttore.

Pulire il manipolo o utilizzarne uno
nuovo.

Pulire il motore [ manipolo.

Salvadura girevole GB947R ruota-
bile con difficolta

Punto di supporto sporco o usu-
rato

Salvadura girevole ruotabile con
difficolta

Rispettare del istruzioni per I'uso
(TA014473/TAQ14474) (preparazione
sterile, cura).

Fare riparare il salvadura girevole dal
produttore.

Tubi/connettori a parete/comando
a pedale non si riescono a colle-
gare/scollegare

Tubi/connettorii a
parete/comando a pedale incom-
patibili

Connettore del tubo deformato,
guasto

Non si riesce a collegare/scolle-
gare tubi/connettori a parete

Scegliere tubo/connettore a
parete/comando a pedale in base alle
istruzioni per I'uso.

Far riparare il tubo/connettore a
parete/comando a pedale dal produt-
tore.
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10. Assistenza tecnica

VAN

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 evi-
tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-
tenzione.

» Non modificare il prodotto.

Eventuali modifiche delle attrezzature medico-chirurgiche possono com-
portare il decadere dei diritti di garanzia e delle omologazioni.

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

» Per un trasporto e invio sicuro utilizzare |'imballo originale.

Nota

L'imballo puo essere ordinato tramite la rappresentanza nazionale
B. Braun/Aesculap.

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

detto.
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11.

Accessori/Ricambi

GA708203  Staffa
GA702R Tubo a parete ELAN 4 air 3 m
GA703R Tubo a parete ELAN 4 air 5 m
GA705R Tubo motore ELAN 4 air 3 m per comando a pedale
GA710R Connettore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Connettore a parete ELAN 4 air Schrader con diffusore
GA713R Connettore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore
GA715R Connettore a parete ELAN 4 air Synthes
TAO14450 Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adattatori a parete
ELAN 4 air da GA710R a GA715R (A4 per raccoglitore ad
anelli)
TAO14454 Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete

ELAN 4 air GA702R/GA703R, adattatori a parete
ELAN 4 air da GA710R a GA715R (pieghevole)

12. Specifiche tecniche

12.1

Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

GA708 Comando a pedale ELAN 4 air |
GA702R  Tubo a parete ELAN 4 air 3 m |
GA703R  Tubo a parete ELAN 4 air 5m |
GA710R  Connettore a parete ELAN 4 air Aesculap-Drager |
GA712R  Connettore a parete ELAN 4 air Schrader con dif- |
fusore
GA713R  Connettore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore |
GA715R  Connettore a parete ELAN 4 air Synthes |

12.2 Comando a pedale ELAN 4 air GA708

Peso

2,1kg £ 10 %

Misure (lungh. x largh. x

alt.)

235 mm x 105 mm x 60 mm + 10 %
Con staffa montata:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %




12.3 Tubo a parete ELAN 4 air 3 m GA702R 13. Smaltimento

Peso 0,7 kg + 10 % Nota
Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Dimensioni (& x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

» Nello smaltimento o nel riciclaggio del prodotto, dei relativi compo-
12.4 Tubo a parete ELAN 4 air 5 m GA703R nenti e della rispettiva confezione & assolutamente necessario rispet-
tare le normative nazionali.

Peso 1,06 kg + 10 % » Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
26 mm x 5 000 mm + 10 % gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.

Dimensioni (& x L)

12.5 Connettore a parete ELAN 4 air Aesculap-Driger
GA710R

Peso 2909 £ 10 %

Dimensioni (& x L) 37mmx 121 mm % 10 %

12.6 Connettore a parete ELAN 4 air Schrader con dif-
fusore GA712R

Peso 154 g+ 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mmx 126 mm + 10 %

12.7 Connettore a parete ELAN 4 air DIN con diffusore
GA713R

Peso 156 g = 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 Connettore a parete ELAN 4 air Synthes GA715R

Peso 1509 = 10 %

Dimensioni (& x L) 26 mmx 110 mm + 10 %

12.9 Condizioni ambientali

Temperatura da10°Ca27°C da-10°Ca50-°C
Umidita rela- da309% a 75 % da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

Pressione da 700 hPa a 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

atmosferica
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Legenda

Comando a pedal ELAN 4 airGA708

1 Pedal

2 Ligacdo para tubo de parede

3 Ligacdo para tubo flexivel para motor

4 Estribo

5 Receptéculo para o estribo

Tubo flexivel para motor para comando a pedal ELAN 4 air GA705R
6 Ligacdo para a unidade de aplicacdo

7 Ligacdo para o comando a pedal

Tubo de parede ELAN 4 air GA702R/GA703R

8 Ligacdo para o adaptador de parede

9 Ligacdo para o comando a pedal

Adaptador de parede ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Ligagdo para a fonte de ar comprimido

11 Ligagao para o tubo de parede

Acoplar a unidade de aplicacdo ELAN 4 air ao tubo flexivel para motor
para comando a pedal ELAN 4 air GA705R

12 Ligacao para tubo flexivel para motor da unidade de aplicacdo
13 Campo 6tico "On"

14 Campo otico "Off"

15 Botdo de desbloqueio

16 Ressalto no tubo flexivel do motor

17 Ranhura na ligacao para tubo flexivel para motor
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Ter em atencéo as indicacdes respeitantes a seguranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucdo, descritas
nas instrucdes de utilizagao.

Simbolo indicador de manutencédo

Indicacdo da data da proxima manutencéo recomendada
(data: ano-més) na agéncia internacional B. Braun-
[Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica

=

£

Cddigo bidimensional legivel na maquina

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

%

Data de fabrico

Numero de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

Valores limite da humidade relativa do ar durante o trans-
porte e armazenamento

Valores limite da pressao atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento

GOl I ES
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1. Campo de aplicacao

» Para as instrucées de utilizacdo especificas dos artigos e informacées
sobre a compatibilidade dos materiais, ver também a Extranet da
Aesculap em https://extranet.bbraun.com

2. Aplicacao
2.1

0 comando a pedal ELAN 4 air, os tubos de parede ELAN 4 air, o adaptador
de parede ELAN 4 air sdo acessorios do sistema de motores ELAN 4 air.

Funcdo/funcionamento no sistema

Com o comando a pedal, o utilizador controla a velocidade de rotacéo do
motor da unidade de aplicagcdo ELAN 4 air ligada, desde que nao seja uti-
lizado um comando manual.

Com o tubo de parede ELAN 4 air o comando a pedal ELAN 4 air é ligado
ao adaptador de parede ELAN 4 air.

Com o adaptador de parede ELAN 4 air o tubo de parede ELAN 4 air ¢
ligado a unidade de alimentacgdo de ar comprimido.

2.2 Areas de aplicacao
Utilizacdo na area ndo esterilizada

A separacao entre os lados esterilizado e ndo esterilizado realiza-se no
tubo do motor.

Local de instalacdo do comando  No chéo
a pedal
2.3 Indicacdes

Tipos de aplicacao Corte, raspagem e modelagem de tecido
duro, cartilagem e semelhantes, assim como
para perfurar, fresar e serrar no 0sso e mate-

riais de substituicdo dssea

Disciplina cirur-
gica/areas de aplicacdo

Neurocirurgia, cirurgia de otorrinolaringolo-
gia e cirurgia buco-maxilo-facial, ortopedia
e traumatologia

Nota

O tipo e a drea de aplicagdo dependem das unidades de aplicacdo selecio-
nadas e das ferramentas.
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2.4

0 sistema de motores ELAN 4 air ndo esta homologado para aplicagdo no
sistema nervoso central ou no sistema cardiovascular central.

Contra-indicacdes

Nota

A utilizagdo clinica bem sucedida do sistema de motores ELAN 4 air
depende dos conhecimentos e da experiéncia do cirurgido. O cirurgido tem
de decidir que estruturas podem ser tratadas, cumprindo com as sugestoes
de seguranca e adverténcias constantes neste manual de instrugées.

3. Manuseamento seguro

VAN

PERIGO

Perigo de incéndio e de explosdo em caso de utili-

zacdo de oxigénio como gas propulsor!

» Nunca acionar motores pneumaticos com oxigé-
nio.

» Acionar os motores pneumaticos exclusiva-
mente com ar comprimido ou com nitrogénio.

Se o produto for utilizado de forma ndo conforme
ao fim a que se destina, existe risco de ferimentos
e de danos materiais!

» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.

ATENCAO

No caso de manipulacédo errada do dispositivo

existe risco de ferimentos e de danos materiais!

Este produto é um acessorio do sistema de motores

ELAN 4 air.

» Cumprir as instrucoes de utilizacao de todos os
produtos utilizados.

ATENCAO

B Os riscos gerais associados a uma intervencao cirtrgica ndo estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencdo cirurgica.

B O cirurgido devera dominar, tanto na teoria como na pratica, as técni-
cas cirtrgicas reconhecidas.

» Limpar manualmente o produto novo apds remover a embalagem de
transporte.

» Antes da utilizagdo 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-
lizacéo.

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucdes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.
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» Os produtos e os acessorios apenas podem ser operados e utilizados por
pessoas que possuam a formacdo, os conhecimentos ou a experiéncia
necessarios.

» Guardar as instrucées de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.
» Utilizar o produto apenas na gama de pressdo indicada.

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

Comando a pedal ELAN 4 air

GA708 Comando a pedal ELAN 4 air

TA014450 Instrugdes 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 Folha suplementar do sistema de motores ELAN 4 air

Tubo de parede ELAN 4 air

GA702R Tubo de parede ELAN 4 air 3 m
- Ou -
GA703R Tubo de parede ELAN 4 air 5 m
TA014454 Instrugdes 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

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

TA014453 Folha suplementar do adaptador de parede ELAN 4 air




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

m Comando a pedal ELAN 4 air GA708

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, é acionada uma valvula do comando a pedal
ELAN 4 air.

Na posicao inicial do pedal, a valvula esta fechada e o motor da unidade
de aplicacdo ndo roda. Na posicéo final do pedal, a valvula esta totalmente
aberta € 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 recirculagdo 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 recirculacdo do ar evacuado existem dois sistemas:

B Adaptadores de parede Aesculap Driger e Synthes com recirculacdo
completa do ar evacuado: O ar evacuado € reconduzido do campo ope-
ratorio para a fonte de distribuicdo do gas, por forma a evitar agitagoes
do ar, bem como influéncias negativas sobre o clima e a higiene na sala
de operacdes.

B Adaptadores de parede Schrader e DIN sem recirculacdo completa do
ar evacuado: O ar escapa livremente na sala de operacdes através de
um difusor no adaptador de parede.

5. Preparacao e instalacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das sequintes instrucées.

» Aquando da instalacédo e do servico do produto respeitar o seguinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalagcdo e ao servico.
- as normas nacionais relativas a alimentacdo de ar comprimido,

- asnormas sobre protecdo contra incéndios e explosdes, aplicaveis a
nivel nacional

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

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

5.1 Alimentagdo de ar comprimido
Danos pessoais efou materiais devido a colocagio
do tubo!
ATENCAO O utilizador pode ferir o doente através de um

movimento inadvertido, motivado por choque.
» Nao danificar o tubo de ar comprimido.
» Respeitar a manutencao anual.

Perigo de danos do sistema do motor devido a pres-
soes de servico superiores a 10 bar!

» Regular uma pressdo de servico entre 6 e 10 bar.

A

ATENCAO

5.2  Funcionamento com rede de distribuicdo 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:

Pressao de servico nominal 8 = 2 bar

Pressdo maxima de servico 10 bar

No caso de recirculagdo do ar evacuado, contra- 0,5 bar a 0,7 bar
pressao maxima admissivel na rede do ar evacu-

ado durante a utilizagdo do motor

Débito minimo da rede de distribuicdo de gas 300 I/min

5.3  Funcionamento com botijas de gas sequndo DIN

EN ISO 11117

Os sequintes requisitos tém que estar cumpridos:
| Utilizar ar comprimido ou nitrogénio
B Existéncia de um stock suficiente de botijas cheias

B Reduzir a pressdo da botija para uma pressao 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.

65



©
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

5.4  Tubos flexiveis de ar comprimido

A\

CUIDADO

Poténcia limitada do motor pneumatico / Os tubos
flexiveis de ar comprimido danificados podem
rebentar!

» Conduzir os tubos flexiveis livremente.

» Nao apertar a extremidade aberta do tubo fle-
xivel para ar comprimido nem o difusor.

» Nao enrolar os tubos flexiveis para ar compri-
mido 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 entala-los com objetos com arestas vivas
(por ex. molas de panos).

5.5  Primeira colocacao 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 comando a pedal, o
tubo de parede e o adaptador de parede

6.1 Teste de funcionamento

» Submeter o sistema de motores ELAN 4 air a um teste de funciona-
mento antes de cada utilizagao.

» 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 estédo ligados corretamente e estanques.

» Verificar a ligacdo segura 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.
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6.2

Nota

Os elementos de comando nos componentes do sistema de motores
ELAN 4 air estdo identificados com uma marcagdo dourada.

Preparacao

Ligar o adaptador de parede a fonte de ar comprimido

» Acoplar a ligacdo 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 ligagdo 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 ligacdo para comando a pedal 9 do tubo de parede na ligacao
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 ligagdo para comando a pedal 7 do tubo flexivel para motor
na ligacdo 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 aplicacdo 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 ligacdo
para tubo flexivel para motor 12.

A unidade de aplicacdo engata. No campo ético "Off" 14 no tubo fle-
xivel para motor € visivel uma marcagdo dourada.

Nota

A unidade de aplicagdo ligada a este tubo flexivel para motor sé estd ope-
racional quando o botdo de desbloqueio estd na posi¢éo "On".

Ativar a unidade de aplicacio 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 aplicacdo, ver
Fig. A.

A unidade de aplicagdo engata. No campo 6tico “On" 13 no tubo fle-
xivel para motor & visivel uma marcagdo dourada.

Bloquear a unidade de aplicagéo (posigdo Off)
» Acionar o botdo de desbloqueio 15 no tubo flexivel para motor e retirar
o tubo flexivel para motor da unidade de aplicagdo.

A unidade de aplicacdo engata. No campo ético "Off" 14 no tubo fle-
xivel para motor & visivel uma marcagdo 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 ligacdo para
unidade de aplicagdo 6.

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 ligagdo para adaptador de parede 8 do tubo de parede na posi-
cdo média do fecho de baioneta, de forma a permitir uma compensa-
cdo da presséo 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 ligacdo para fonte de ar comprimido 10 do adaptador de
parede da fonte de ar comprimido.

6.3  Utilizacdo

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-
mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de

funcionamento.

Perigo de ferimentos e de danos materiais no caso
de acionamento inadvertido da unidade de aplica-

ATENCAQ  gdo!

» Proteger contra um acionamento inadvertido as
unidades de aplicacdo que nao estdo a ser utili-
zadas ativamente (posi¢do Off).

0 funcionamento da unidade de aplicacéo s6 € possivel se:
B a unidade de aplicacdo estiver ativada (posi¢do On),
B 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 aplicagdo esta em funcionamento.
» Regular a velocidade: Pressionar o pedal 1 com mais ou menos forca.

» Selecionar a velocidade maxima: Pressionar o pedal 1 completamente
para baixo.

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1

Nota

Respeitar a legislagdo nacional, as normas e as diretivas aplicdveis a nivel
nacional e internacional, bem como as proprias normas de higiene aplicd-
veis aos métodos de reprocessamento.

Instrucdes gerais de sequranca

Nota

Em doentes com a doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagdo
emvigor no pais de aplicacdo relativamente ao reprocessamento de Dispo-
sitivos Médicos.

Nota

Ter em atencgdo que sO se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validagéo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

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

Nota

Caso a esterilizagdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfecdo virucida.

Nota

Para informacgées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibili-
dade dos materiais, consulte igualmente a Extranet da Aesculap em
https.//extranet.bbraun.com

0 método homologado de esterilizag¢do a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagdo Aesculap.

7.2

As incrustacdes ou residuos da intervencéo cirurgica podem dificultar a
limpeza ou torna-la pouco eficiente, provocando corrosdo. Por conse-
guinte, ndo se deve exceder um intervalo de tempo de 6 h entre a aplica-
cdo e a preparacdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45°C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substancia
ativa: aldeido, alcool).

Os produtos de neutralizacdo ou detergentes basicos, quando usados
excessivamente em ago inoxidavel, podem provocar corrosdo quimica efou
desbotamento e ilegibilidade visual ou automatica das inscricées a laser.

Indicacdes gerais

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecéo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosdo (corroséo punctiforme, corro-
sdo por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.
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S6 é permitida a utilizacdo de produtos quimicos processuais testados e
homologados (por exemplo, homologacio VAH, FDA ou marca CE) e que
tenham sido recomendados pelo fabricante relativamente a compatibili-
dade dos materiais. Respeitar rigorosamente todas as instrucées de apli-
cacdo do fabricante dos produtos quimicos. Caso contrario, poderdo surgir
0s seguintes problemas:

B Danos no material, por exemplo, corrosédo, fendas, ruturas, desgaste
prematuro ou dilatacéo.

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

» Para mais informacdes sobre um reprocessamento higienicamente
seguro, compativel com o material e conservador do mesmo, verificar
em www.a-k-i.org o item "Publications” - "Red brochure - Proper
maintenance of instruments”.

7.3

» Separar os produtos uns dos outros imediatamente ap6s a utilizacdo.

Preparacao no local de utilizacdo

» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano humido e que néo desfie.

» Imediatamente apods a utilizagdo, realizar uma pré-lavagem néo fixa-
dorafisenta de NaCl.

» Transportar o produto seco num periodo de 6 horas, para efectuar os
processos de limpeza e desinfecao.

7.5 Desinfecdo quimica sem esterilizacdo

7.4  Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de

reprocessamento
Perigo de danificacdo ou destruicdo do produto no
caso de limpeza/desinfecgdo na maquinal

CUIDADO » Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.
Perigo de danos no produto no caso de utilizacéo de
produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados!
CUIDADO » Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccéo

admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrucdes do fabricante.

Desinfeccdo quimico-
mecanica

Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol

TA: Temperatura ambiente

Fase |
» Se necessario, remover residuos visiveis com um pano de desinfeccao
descartavel.

» Quando o produto estiver visivelmente limpo, esfregar completamente
com um pano de desinfeccdo descartavel ndo usado.

» Cumprir o tempo de exposicéo previsto (no minimo, 1 min).

7.6

» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfeccdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

Controlo, manutencao e verificacao

» Eliminar de imediato um produto danificado.
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8. Manutencao

8.1 Comando a pedal ELAN 4 air, adaptador de parede

ELAN 4 air

Para garantir um funcionamento fiavel, a manutencao deve ser realizada,
no minimo, a cada dois ou trés anos.

Para servicos de manutencdo, contacte o seu representante local da
B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

9. Deteccao e resolucao de erros

8.2

Tubo de parede ELAN 4 air

Para garantir um funcionamento fiavel deve realizar-se no minimo uma
manutencdo, de acordo com a data de manutencdo indicada, por ano.

b

por ex. 2016 - 07

Para a respetiva assisténcia técnica confie essa tarefa a representacdo
nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica.

A unidade de aplicacdo nao fun-
ciona

Falta de ar comprimido

Acoplamento para motor na posi-
cdo "Off"

Tubos e adaptador de parede aco-
plados incorretamente

Falta de ar comprimido na ligacdo
de parede

Ativar a unidade de aplicacdo para o
funcionamento (posicdo On).

Verificar as posicdes de acoplamento.

Verificar a domotica.

Unidade de aplicacao defeituosa

Botija vazia
(Mandmetro na posicdo "0")

Valvula da botija fechada

A ferramenta ndo se move

Trocar a botija.

Abrir a valvula.

Enviar a unidade de aplicacdo ao
fabricante para reparacéo.

Comando de pedal com defeito

0 pedal ndo se move

Enviar o comando a pedal ao fabri-
cante para reparacao.

A ligacéo/desligacéo da unidade
de aplicacdo com o motor flexivel
néo é possivel

(Mudar da posicdo On para Off e
vice-versa)

A unidade de aplicacédo funciona
sem acionar o comando a pedal

0 botdo de desbloqueio no tubo
flexivel para motor ndo se solta
entre as funcdes ligar/separar e
desbloquear/bloquear da unidade
de aplicagdo

Acoplamento para motor defeitu-
050

Comando de pedal com defeito

Procedimentos de acoplamento
ndo podem ser executados

A unidade de aplicacdo funciona
sem acionar o comando a pedal

Soltar e voltar a acionar o botéo de
desbloqueio no tubo flexivel para
motor entre ligar/separar e desblo-
quear/bloquear da unidade de aplica-
cdo.

Enviar a unidade de aplicacdo ou o
tubo flexivel para motor ao fabricante
para reparacao.

Enviar o comando a pedal ao fabri-
cante para reparacao.
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Capacidade insuficiente

Aunidade de aquecimento aquece
muito

Ferramenta embotada

Sem alinhamento central da fresa
de craniotomia com o estribo da
protecdo da dura-mater

Gumes desgastados

Usar uma ferramenta nova.

Gumes com capacidade de corte
alterada, por ex. devido a enxa-
guamento insuficiente

Estribo da protecdo da dura-mater
deformado

Avanco incorreto ao realizar a cra-
niotomia

Usar uma ferramenta nova.

Utilizar uma nova protecao da dura-
mater, respeitando as instrucoes de
utilizacdo (TAO14473[TA014474).

Enviar o estribo da protecéo da dura-
mater ao fabricante para reparacdo.

Unidade de aplicacao defeituosa

Capacidade insuficiente da uni-
dade de aplicacdo

Respeitar as instrugdes de utilizagao
da unidade de aplicacdo (reprocessa-
mento, conservagio).

Enviar a unidade de aplicacéo ao
fabricante para reparacéo.

Aquecimento excessivo apds um
curto periodo de tempo

Respeitar as instrugdes de utilizagao
da unidade de aplicacdo (reprocessa-
mento, conservacéo).

Enviar a unidade de aplicacéo ao
fabricante para reparacéo.

Resisténcia do ar nos tubos e
adaptadores de parede demasiado
alta

Alimentacdo de ar demasiado
reduzida

Esforco excessivo

Utilizacdo de extensdes de tubo
flexivel

Utilizar apenas um tubo de parede.

Tubos dobrados ou entalados

Ar evacuado sem saida livre no
difusor

Pressdo de servico demasiado
baixa

Conduzir os tubos flexiveis livre-
mente.

Libertar as aberturas no difusor.

Regular para 6 bar no min. para a
pressdo de servico.

Reprocessamento realizado incor-
retamente

Haste da unidade de aplicacdo
deformada

Unidade de aplicacao defeituosa

Redutor da pressdo avariado na
botija

Fuga no tubo/acoplador do tubo
flexivel

Aquecimento da unidade de apli-
cacao

Ruidos de funcionamento/vibra-
cdo fortes

Inspecionar o redutor da pressao.

Enviar o tubo flexivel ao fabricante
para reparacéao.

Respeitar as instrucdes de utilizacdo
da unidade de aplicacdo (funciona-
mento com intervalos).

Respeitar as instrucdes de utilizacdo
da unidade de aplicacdo (reprocessa-
mento, conservagio).

Enviar a unidade de aplicacdo ao
fabricante para reparacéo.

Enviar a unidade de aplicacédo ao
fabricante para reparacéo.
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A unidade de aplicagdo Highspeed
vibra bastante

Haste da unidade de aplicacdo
deformada

Unidade de aplicacao defeituosa

Reprocessamento realizado incor-
retamente

Ruidos de funcionamento, vibra-
cdes demasiado fortes

Enviar a unidade de aplicacéo ao
fabricante para reparacéo.

Enviar a unidade de aplicacédo ao
fabricante para reparacéo.

Respeitar as instrucdes de utilizacao
da unidade de aplicacdo (reprocessa-
mento, conservacéo).

Né&o € possivel acoplar ou desaco-
plar a ferramenta

ELAN 4 air Highspeed: Bloqueio
automatico da ferramenta esta
bloqueado

ELAN 4 air Highspeed: Corredica
para desbloqueio da ferramenta
esta bloqueada

A ferramenta Highspeed néo
engata

Unidade de aplicagdo ativada para
o funcionamento (posi¢do On)

Pressionar a corredica para desblo-
queio da ferramenta e manter pres-
sionada, de seqguida acoplar a ferra-
menta.

Bloquear a unidade de aplicacdo
(posicéo Off).

A ferramenta ndo é compativel

Conexdo ou acoplamento da ferra-
menta deformados, defeituosos

Ferramenta errada

N3o é possivel acoplar/desacoplar
a ferramenta

Selecionar a ferramenta adequada
conforme as instrugdes de utilizacdo
da unidade de aplicagéo.

Usar uma ferramenta nova.

Enviar a unidade de aplicagdo ao
fabricante para reparacéo.

Né&o € possivel acoplar ou desaco-
plar o acessorio para GA749 (cra-
niotomia)

Protecdo da dura-mater rotativa
GB947R roda com dificuldade

N3o é possivel acoplar/desacoplar
tubos flexiveis/adaptador de
parede/comando a pedal

Bloqueio automatico do acessorio
esta bloqueado

0 acessorio ndo engata

Abrir a bucha de desengate e manter,
de sequida acoplar o acessorio.

Bucha de desengate bloqueada

Acoplamento de acessorio defei-
tuoso

Unidade de aplicagdo ativada para
o funcionamento (posigdo On)

N3o é possivel acoplar/desacoplar
0 acessorio

Bloquear a unidade de aplicacdo
(posicdo Off).

Utilizar um novo acessorio.

Enviar a unidade de aplicagdo ao
fabricante para reparacéo.

Acoplamento de acessorio sujo

Ponto de rolamento sujo ou gasto

Tubos flexiveis/adaptador de
parede/comando a pedal ndo sdo
compativeis

Acoplador do tubo flexivel defor-
mado, defeituoso

N3o é possivel acoplar/desacoplar
0 acessorio

Protecdo da dura-mater rotativa
move-se com dificuldade

N3o é possivel acoplar/desacoplar
tubos flexiveis/adaptador de
parede

Limpar o acessorio ou utilizar um
novo acessorio.

Limpar a unidade de aplicagdo.

Respeitar as instrucdes de utilizacdo
(TAO14473/TA014474) (reprocessa-
mento, conservacéo).

Enviar a protecdo da dura-mater
rotativa ao fabricante para reparacao.

Selecionar tubo flexivel/adaptador de
parede/comando a pedal adequado
conforme as instrucdes de utilizacdo.

Enviar o tubo flexivel/adaptador de
parede/comando a pedal ao fabri-
cante para reparacdo.
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10. Servico de assisténcia técnica

A\

PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e ao ndo cumpri-
mento das medidas de protecdo!

» Durante a utilizacdo do produto nos pacientes
nao efetuar qualquer trabalho de manutengdo
ou reparacao.

» Nio modificar o produto.

Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-
cante, bem como de possiveis licengas.

» Para trabalhos de manutencdo e reparagdo, contacte o seu represen-
tante local da B. Braun/Aesculap.

» Para um transporte e envio seguros, utilizar a embalagem original.

Nota

A embalagem pode ser adquirida no representante nacional da
B. Braun/Aesculap.

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pode obter outros enderecos de assisténcia técnica através do endereco
acima referido.
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11. Acessorios/Pecas sobressalentes

GA708203  Estribo

GA702R Tubo de parede ELAN 4 air 3 m

GA703R Tubo de parede ELAN 4 air 5 m

GA705R Tubo flexivel para motor ELAN 4 air 3 m para comando a
pedal

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

TA014450 Comando a pedal ELAN 4 air GA708, tubos de parede
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adaptador de parede
ELAN 4 air GA710R até GA715R (formato A4 para
arquivo)

TAO14454 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)

12. Dados técnicos

12.1 Classificacdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

GA708 Comando a pedal ELAN 4 air |

GA702R  Tubo de parede ELAN 4 air 3 m |

GA703R  Tubo de parede ELAN 4 air 5 m |

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 |




12.2 Comando a pedal ELAN 4 air GA708

Peso 2,1kg + 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm = 10 %
Com o estribo montado:
235 mm x 160 mm x 192 mm £ 10 %

Dimensées (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 + 10 %

12.4 Tubo de parede ELAN 4 air 5 m GA703R

Peso 1,06 kg £ 10 %

Dimensdes (D x C) 26 mm x 5 000 mm + 10 %

12.5 Adaptador de parede ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA710R

Peso

Dimensoes (& x C)

290 g + 10 %

37 mmx 121 mm = 10 %

12.6 Adaptador de parede ELAN 4 air Schrader com
difusor GA712R

Peso 154 g+ 10 %

Dimensdes (D x C) 26 mmx 126 mm = 10 %

12.7 Adaptador de parede ELAN 4 air DIN com difusor
GA713R

Peso 1569 = 10 %

Dimensoes (< x C) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 Adaptador de parede ELAN 4 air Synthes GA715R

Peso

Dimensdes (D x C)

150 g £ 10 %

26 mm x 110 mm % 10 %

12.9 Condicoes ambientais

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C

Humidade rela- 30 % a 75 % 10 % a 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

férica

13. Eliminacao
Nota

0 produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Método de reprocessamento validado.

» Aquando da eliminacdo ou reciclagem do produto, dos respetivos com-
ponentes e da sua embalagem, ter sempre em atencdo as normas
nacionais.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servico de assisténcia téc-
nica.
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Legenda Symbolen op het product en verpakking

ELAN 4 air voetbediening GA708
Pedaal
Aansluiting voor wandslang

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten wor-
den opgevolgd.

Beugel

=

1
2
3 Aansluiting voor motorslang
4
5

Houder voor beugel
ELAN 4 air motorslang voor voetbediening GA705R
6 Aansluiting voor gebruiksonderdeel

=
T
=
S

7 Aansluiting voor voetbediening
ELAN 4 air wandslang GA702R/GA703R
8 Aansluiting voor wandadapter

%

9 Aansluiting voor voetbediening

ELAN 4 air wandadapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

10 Aansluiting voor persluchtbron

11 Aansluiting voor wandslang

ELAN 4 air gebruiksonderdeel aan ELAN 4 air motorslang voor voet-

Onderhoudsmerkteken

Aanduiding van het volgende aanbevolen onderhoudsin-
terval (datum: jaar-maand) bij de internationale

B. Braun-/Aesculap-vestiging, zie Technische dienst

Machineleesbare tweedimensionale code

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

Productiedatum

bediening GA705R koppelen
12 Aansluiting voor motorslang van het gebruiksonderdeel

Batchidentificatie van de fabrikant

13 Ledindicator "On"
14 Ledindicator "Of"

Serienummer van de fabrikant

15 Ontgrendelingsknop
16 Nok op motorslang
17 Groef op aansluiting voor motorslang

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

GOl I ES
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1. Toepassingsgebied

» Artikelspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over materiaal-
compatibiliteit vindt u ook op het Aesculap-extranet onder
https://extranet.bbraun.com

2. Gebruiksdoel

2.1 Taak/functie in het systeem
De ELAN 4 air voetbediening, de ELAN 4 air wandslangen, de ELAN 4 air
wandadapter maken deel uit van het ELAN 4 air motorsysteem.

De gebruiker regelt het toerental van de motor van het aangesloten
ELAN 4 air gebruiksdeel met de voetbediening, voorzover geen handbedie-
ning wordt gebruikt.

Met de ELAN 4 air wandslang wordt de ELAN 4 air voetbediening op de
ELAN 4 air wandadapter aangesloten.

De ELAN 4 air wandslang wordt met de ELAN 4 air wandadapters op de
.persluchtvoorziening aangesloten.

2.2

Gebruik in het onsteriele veld

Toepassingsomgeving

De scheiding tussen steriel en niet-steriel gebied bevindt zich ter hoogte
van de motorslang.

Opstelplaats voetbediening Op de grond

2.3 Indicaties

Scheiden, verwijderen en modelleren van
hard weefsel, bot en aanverwant materiaal,
evenals boren, frezen en zagen in botten en
botvervangend materiaal

Toepassingswijzen

Chirurgische disci-
pline/toepassingsgebie-
den

Neuro-, KNO- en MKA-chirurgie, orthopedie
en ongevallenchirurgie

Opmerking
Toepassingswijze en toepassingsgebied hangen af van de geselecteerde
gebruiksonderdelen en instrumenten.
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2.4 Contra-indicaties

Het ELAN 4 air motorsysteem is niet goedgekeurd voor gebruik in het cen-
traal zenuwstelsel en/of de centrale bloedsomloop.

Opmerking

Het succesvol klinisch gebruik van het ELAN 4 air motorsysteem is afhan-
kelijk van de kennis en ervaring van de chirurg. Hij moet bepalen welke
structuren zinvol kunnen worden behandeld en dient daarbij de in deze
gebruiksaanwijzing genoemde waarschuwingen en veiligheidsaanwijzin-
gen in acht te nemen.

3. Veilig gebruik

Brand- en ontploffingsgevaar bij gebruik van zuur-
stof als drijfgas!

GEVAAR » Drijf persluchtmotoren nooit met zuurstof aan.

» Drijf de persluchtmotor uitsluitend aan met
perslucht of stikstof.

Kans op letsel en materi€le schade bij gebruik van
het product voor doeleinden waarvoor het niet is
WAARSCHUWING ~bestemd!

» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel
waarvoor het is bestemd.

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade
door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING  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 opera-
tietechnieken 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.
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» 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.

4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang

ELAN 4 air voetbediening

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

GA702R ELAN 4 air wandslang 3 m
- of-
GA703R ELAN 4 air wandslang 5 m

TAO14454 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

Een van de volgende wandadapters:

GA710R ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Dréager
GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor
GA713R ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor
GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes

TAO14453 Bijblad ELAN 4 air wandadapter




4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B ELAN 4 air wandadapter GA710R, GA712R, GA713R of GA715R
B ELAN 4 air wandslang GA702R of GA703R

B ELAN 4 air Voetbediening GA708

B ELAN 4 air motorslang GA705R

B ELAN 4 air gebruiksonderdeel

B 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
hygiéne in de operatieckamer 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 en opstelling

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

A\

WAARSCHUWING

Persoonlijk letsel en/of 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.

Beschadiging van het motorsysteem door bedrijfs-

A druk hoger dan 10 bar!

WAARSCHUWING ~ » Stel de bedrijfsdruk in tussen 6 en 10 bar.

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

Bij luchtafvoer maximum-stuwdruk in de afzuig- 0,5 bar tot 0,7 bar

leiding tijdens de werking van de motor

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

M Flesdruk door middel van drukregelaar (bijv. GA099) 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.
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5.4  Persluchtslangen

A

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 (minimum-
diameter 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. doekklemmen) in
contact komen.

5.5  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
beugelhouder 5.

» Demontage: Druk de beugel 4 aan beide horizontale onderste uitein-
den samen en trek de beugel 4 uit de beugelhouders 5.

in de andere

6. Werken met de voetbediening, wand-
slang en wandadapter

6.1 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.

6.2
Opmerking

Opstellen

Bedieningselementen op systeemcomponenten van het ELAN 4 air motor-
systeem zijn gemarkeerd met een gouden markering.
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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
ontgrendelingsknop 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.



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
plaatsvindt 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.

6.3  Gebruik

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade
door onbedoeld inschakelen van het gebruikson-

WAARSCHUWING ~ derdeel!

» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet
actief wordt gewerkt tegen onbedoeld inscha-
kelen (stand Off).

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. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale
wettelijke voorschriften, nationale en internationale normen en richtlijnen
en de eigen hygiénische voorschriften.

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.
Opmerking

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

Opmerking
Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit  vindt u ook op het Aesculap extranet onder

https.//extranet.bbraun.com

Het gevalideerde stoomsterilisatieprocedé werd in het Aesculap-steriele-
containersysteem uitgevoerd.

7.2

Vastgekoekte of afgezette operatieresten kunnen de reiniging bemoeilij-
ken of ineffectief maken en tot corrosie leiden. Daarom mag de tijdspanne
tussen het gebruik en de voorbereiding voor verder gebruik niet langer dan
6 uur zijn en mogen er geen fixerende voorreinigingstemperaturen >45 °C
noch fixerende desinfectantia (op basis van: aldehyde, alcohol) worden
gebruikt.

Overdosering van neutralisatiemiddelen of basisreinigers kan chemische
aantasting en/of verbleking van de laseropschriften veroorzaken bij roest-
vrij staal, waardoor deze visueel of machinaal onleesbaar worden.

Chloor- en chloridehoudende residuen (bijv. in operatieresten, medicijnen,
zoutoplossingen, het reinigingswater, desinfectie en sterilisatie) leiden bij
roestvrij staal tot corrosie (putcorrosie, spanningscorrosie) en bijgevolg tot
beschadiging van de producten. Om de residuen te verwijderen is een
grondige spoeling met gedemineraliseerd water en een daaropvolgende
droging noodzakelijk.

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Algemene richtlijnen
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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 Materi€le 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 in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

» 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 Wisdesinfectie zonder sterilisatie

7.4  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

Beschadiging of vernietiging van het product door
machinale reiniging/desinfectie!

VOORZICHTIG > Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.
» Het product nooit steriliseren.
Beschadiging van het product door gebruik van
‘ : s verkeerd reinigings-/desinfectiemiddel!
VOORZICHTIG > Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-

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

Wisdesinfectie

Meliseptol HBV doekjes 50 % propaan-1-ol

KT: Kamertemperatuur

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).

7.6

» Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op: reinheid,
goede werking en beschadiging.

Controle, onderhoud en inspectie

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
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8. Onderhoud

8.1
ter

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens elke twee tot

ELAN 4 air voetbediening, ELAN 4 air wandadap-

drie jaar een onderhoudsbeurt worden uitgevoerd.

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-

diger voor service en reparaties, zie Technische dienst

9. Opsporen en verhelpen van fouten

Motor draait niet

Geen perslucht

Gebruiksonderdeel defect

8.2

ELAN 4 air wandslang

Om een betrouwbare werking te garanderen, moet minstens eenmaal per
jaar onderhoud worden uitgevoerd, conform het onderhoudsmerkteken.

b

bijv. 2016-07

Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoordi-
ger voor service en reparaties, zie Technische dienst.

Motorkoppeling in stand "Off"

Slangen en wandadapters niet
correct gekoppeld

Geen perslucht op de muuraan-
sluiting

Gebruiksonderdeel vrijschakelen voor
bedrijf (stand On).

Controleer de koppelingen.

Controleer het technische systeem.

Fles leeg
(Manometer op "0")

Ventiel op fles gesloten

Gereedschap beweegt niet

Vervang de fles.

Open het ventiel.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Voetbediening defect

Pedaal beweegt niet

Laat de voetbediening repareren door
de fabrikant.

Los-/aankoppelen van het
gebruiksonderdeel van/op de
motorslang niet mogelijk

(stand On verwisseld in stand Off
en omgekeerd)

Gebruiksonderdeel draait zonder
dat de voetbediening wordt inge-
drukt

De ontgrendelingsknop op de
motorslang wordt tussen aankop-
pelen/loskoppelen en vrijschake-
len/blokkeren van het gebruikson-
derdeel niet losgelaten

Motorkoppeling defect

Voetbediening defect

Koppelen kan niet worden uitge-
voerd

Gebruiksonderdeel draait zonder
dat de voetbediening wordt inge-
drukt

Laat de ontgrendelingsknop op de
motorslang tussen aankoppelen/los-
koppelen en vrijschakelen/blokkeren
van het gebruiksonderdeel los en druk
hem opnieuw in.

Laat het gebruiksonderdeel resp. de
motorslang repareren door de fabri-
kant.

Laat de voetbediening repareren door
de fabrikant.
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Onvoldoende vermogen

Werktuig bot

Scherpe kanten versleten

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 voor-
uit

Gebruik een nieuwe durabeschermer;
volg de gebruiksaanwijzing
(TAO14473[TA014474).

Durabeschermerbeugel door de fabri-
kant laten repareren.

Gebruiksonderdeel defect

Luchtweerstand in slangen en
wandadapters te hoog

Onvoldoende vermogen van het
gebruiksonderdeel

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en des-
infectie, verzorging).

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Sterke opwarming na slechts korte
tijd

Gebruik van verlengslangen

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en des-
infectie, verzorging).

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Gebruik slechts één wandslang.

Slangen geknikt of afgekneld

Leg de slangen vrij.

geen vrije uitgang van de retour-
lucht op de diffusor

Maak de opening op de diffusor vrij.

Luchtvoorziening te gering

Bedrijfsdruk te laag
Drukregelaar op gasfles defect

Lekkage op de slang/slangkoppe-
ling

Stel minimaal 6 bar bedrijfsdruk in.
Controleer de drukregelaar.

Laat de slang repareren door de fabri-
kant.

Gebruiksonderdeel raakt verhit

Highspeed-gebruiksonderdeel
vibreert sterk

Overbelasting

Reiniging en desinfectie verkeerd
uitgevoerd

Schacht van het gebruiksonder-
deel verbogen

Gebruiksonderdeel defect

Schacht van het gebruiksonder-
deel verbogen

Gebruiksonderdeel defect

Reiniging en desinfectie verkeerd
uitgevoerd

Verhitting van het gebruiksonder-
deel

Lawaai/trillingen tijdens het
draaien

Overmatig lawaai en trillingen tij-
dens het draaien

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (intervalbedrijf).

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en des-
infectie, verzorging).

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Volg de gebruiksaanwijzing van het
gebruiksonderdeel (reiniging en des-
infectie, verzorging).
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Instrument kan niet worden aan-
gekoppeld of losgekoppeld

ELAN 4 air Highspeed: Automati-
sche instrumentvergrendeling
geblokkeerd

Highspeed-instrument klikt niet
vast

Bedien de schuif voor instrumentont-
grendeling en houd deze vast, en kop-
pel vervolgens het instrument.

ELAN 4 air Highspeed: Schuif voor
instrumentontgrendeling geblok-
keerd

Instrument niet compatibel

Gebruiksonderdeel vrijgeschakeld
voor gebruik (stand On)

Verkeerd instrument

Gebruiksonderdeel vergrendelen
(stand Off).

Selecteer een passend instrument
conform de gebruiksaanwijzing van
het gebruiksonderdeel.

Instrumentaansluiting respectie-
velijk -koppeling vervormd, defect

Het instrument kan nauwe-
lijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Gebruik een nieuw instrument.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Opzetstuk voor GA749 (cranio-
toom) kan niet worden aangekop-
peld of losgekoppeld

Automatische opzetstukvergren-
deling geblokkeerd

Ontgrendelingshuls geblokkeerd

Opzetstukkoppeling defect

Opzetstuk verontreinigd

Opzetstuk klikt niet vast

Gebruiksonderdeel vrijgeschakeld
voor gebruik (stand On)

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekop-
peld

Het opzetstuk kan nauwelijks/niet
worden aangekoppeld/losgekop-
peld

Trek de ontgrendelingshuls terug en
houd deze vast, en koppel vervolgens
het opzetstuk aan.

Gebruiksonderdeel vergrendelen
(stand Off).

Gebruik een nieuw opzetstuk.

Laat het gebruiksonderdeel repareren
door de fabrikant.

Reinig het opzetstuk of gebruik een
nieuw opzetstuk.

Reinig het gebruiksonderdeel.

Draaibare durabeschermer
GB947R kan slecht worden ver-
draaid

Slangen/wandadapters/voetbedie-
ning kunnen niet worden aange-
koppeld/losgekoppeld

Lagers verontreinigd of versleten

Slangen/wandadapters/voetbedie-
ning zijn niet compatibel

Slangkoppeling vervormd/defect

Draaibare durabeschermer kan
slecht worden bewogen

Slangen/wandadapter kunnen
nauwelijks/niet worden aangekop-
peld/losgekoppeld

Volg de gebruiksaanwijzing
(TAO14473/TA014474) (reiniging en
desinfectie, verzorging).

Laat de draaibare durabeschermer
door de fabrikant repareren.

Selecteer passende slang/wandadap-
ter/voetbediening, conform de
gebruiksaanwijzing.

Laat de slang/wandadapter/voetbe-
diening repareren door de fabrikant.
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10. Technische dienst

A\

GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht

functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaat-

regelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
patiént mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

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

» Gebruik de originele verpakking om het product veilig te transporteren
en verzenden.

Opmerking
De verpakking kan via de plaatselijke B. Braun/Aesculap-vestiging worden
verkregen.

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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11. Accessoires/Reserveonderdelen

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-Dréger

GA712R ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor

GA713R ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor

GA715R ELAN 4 air wandadapter Synthes

TA014450 ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslan-
gen GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R
tot GA715R (A4 voor ringband)

TA014454 ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslan-

gen GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R
tot GA715R (vouwblad)

12. Technische specificaties

12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

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 |

12.2 ELAN 4 air voetbediening GA708

Gewicht 2,1kg = 10 %

Afmetingen (L x B x H) 235 mm x 105 mm x 60 mm + 10 %
Bij gemonteerde beugel:

235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %




12.3 ELAN 4 air wandslang 3 m GA702R

Gewicht 0,7 kg £ 10 %

Afmetingen (@ x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 ELAN 4 air wandslang 5 m GA703R

Gewicht 1,06 kg £ 10 %

Afmetingen (& x L) 26 mm x 5000 mm + 10 %

12.5 ELAN 4 air wandadapter Aesculap-Drager
GA710R

Gewicht
Afmetingen (& x L)

290 g + 10 %

37 mmx 121 mm = 10 %

12.6 ELAN 4 air wandadapter Schrader met diffusor
GA712R

Gewicht 1549+ 10 %

Afmetingen (@D x L) 26 mmx 126 mm + 10 %

12.7 ELAN 4 air wandadapter DIN met diffusor
GA713R

Gewicht
Afmetingen (& x L)

156 g + 10 %

26 mmx 121 mm = 10 %

12.8 ELAN 4 air wandadapter Synthes GA715R

Gewicht
Afmetingen (@D x L)

150 g + 10 %

26 mmx 110 mm £ 10 %

12.9 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
luchtvochtig-

heid

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa

druk

13. Verwijdering

Opmerking
Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

» De verwijdering of recycling van het product, de onderdelen en verpak-
king hiervan dient plaats te vinden conform de nationale voorschriften.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst
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Legend

ELAN 4 air fotstyrning GA708
Pedal
Anslutning for vdggslang

Bygel

Faste for bygel
ELAN 4 air motorslang for fotstyrning GA705R
6 Anslutning for anvandningsdel

1
2
3 Anslutning fér motorslang
4
5

7 Anslutning for fotstyrning

ELAN 4 air viggslang GA702R/GA703R

8 Anslutning for vdggadapter

9 Anslutning for fotstyrning

ELAN 4 air viggadapter GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Anslutning for tryckluftskalla

11 Anslutning for vdaggslang

Koppla ELAN 4 air anvandningsdel till ELAN 4 air motorslang for fot-
styrningen GA705R

12 Anslutning for anvandningsdelens motorslang
13 Indikator "On"

14 Indikator "Off"

15 Upplasningsknapp

16 Flik pa motorslangen

17 Spar pa anslutning fér motorslang
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Symboler pa produktet och férpackning

Obs!

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i bruks-
anvisningen, till exempel varningar och forsiktighetsupp-
maningar.

Servicemarke

Anvisning om nista rekommenderade reparation (datum:
ar-manad) hos den internationella B. Braun-/Aesculap-
representanten, se Teknisk service

=

<
<

Maskinlasbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan anvan-
das for sparning av individuella instrument. Serienummer
baserat pa den globala standarden (GS1).

Tillverkningsdatum

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens serienummer

JEE B
I B

Tillverkarens ordernummer

Y
m
L

Temperaturgrdnsvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

Gransvarden for omgivningstryck for transport och lag-
ring

D B =S
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Drift med tryckgasflaskor enligt DIN EN 1SO 11117
Tryckluftsslangar. ...

Borja anvanda fotstyrningen . ......... .. oot
Arbeta med fotstyrningen, vdggslangen och vdggadaptern . ..
Funktionskontroll

lordningstallande ...
Anvandning .. ...
Validerad beredningsmetod .............. .. ... L.
Allmanna sakerhetsanvisningar. ......... ...
Allmanna anvisningar. .. ...
Férberedelser pa anvandningsplatsen.....................
Rengdring/desinficering . ........co.vueveeeieeneannnn.s
Avtorkningsdesinficering utan sterilisering. . ...............
Kontroll, underhdll och provning.........................
Underhdll. ...
ELAN 4 air fotstyrning, ELAN 4 airvdggadapter .............
ELAN 4 airvdggslang . ...
Identifiering och avhjdlpande avfel ......................
Teknisk ServiCe. . ..o e
Tillbehor/reservdelar. . ...
Tekniska data. . .....ovuue i
Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG ...................
ELAN 4 air fotstyrning GA708 . . ... ...
ELAN 4 air vdggslang 3 m GA702R . ............ ...t
ELAN 4 air vdaggslang 5m GA703R . ...t
ELAN 4 air vdggadapter Aesculap-Drager GA710R ..........
ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffusor GA712R. .. ...
ELAN 4 air vdggadapter DIN med diffusor GA713R..........
ELAN 4 air vdggadapter Synthes GA715R..................
Omgivningsvillkor .. ...
Avfallshantering ...

90

1.  Giltighetsomfattning

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

2.  Anvindningsindamal
2.1 Uppgift/funktion i systemet

ELAN 4 air-fotstyrningen, ELAN 4 air-vdggslangarna och ELAN 4 air-vag-
gadaptern ar tillbehor till ELAN 4 air-motorsystemet.

Anvandaren styr varvtalet for motorn i den anslutna ELAN 4 air-anvand-
ningsdelen med hjalp av fotstyrningen om ingen handstyrning anvands.
ELAN 4 air-fotstyrningen till

Med ELAN 4 air-vdggslangen ansluts

ELAN 4 air-vdaggadaptern.

Via ELAN 4 air-vaggadaptrarna ansluts ELAN 4 air-vdggslangen till tryck-
luftsforsorjningsenheten.

2.2

Anvdndning i e] sterilt omrade

Anvindningsmiljo

Sterilsepareringen gors pa motorslangen.

Uppstéllningsplats for fotstyr- ~ Pa golvet
ning
2.3 Indikationer

Anvéandningstyper Separering, borttagning och modellering av
hard vdvnad, brosk och dylikt, samt frasning
och sagning i ben och benersattningsmate-

rial

Neuro-, ONH- samt oral och maxillofacial
kirurgi, ortopedi och olycksfallskirurgi

Kirurgisk disci-
plinfanvéndningsomra-
den

Tips
Anvindningstyp och anvindningsomrdde beror pd de anvidndningsdelar
och verktyg som anvdnds.
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2.4

ELAN 4 air-motorsystemet far inte anvdndas i centrala nervsystemet eller
det centralcirkulatoriska systemet.

Kontraindikationer

Tips

En kliniskt framgdngsrik anvindning av ELAN 4 air-motorsystemet dr
beroende av kirurgens kunskap och erfarenhet. Hen mdste besluta vilka
strukturer som kan behandlas pa ett bra sétt och i enlighet med séikerhets-
och varningsanvisningarna i den hir bruksanvisningen.

Sikert handhavande

A

3.

Brand- och explosionsrisk vid anviandning av syrgas
som drivgas!

FARA » Anviénd aldrig syre till tryckluftsmotorer.
» Driv endast tryckluftsmotorer med tryckluft
eller kvave.
Risk for personskador och materiella skador vid
‘ : s icke dndamalsenlig anvindning av produkten!
VARNING » Produkten far endast anvéndas for avsett dnda-
mal.
e Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING Den har produkten ar ett tilloehor till ELAN 4 air-

motorsystemet.

» Folj bruksanvisningarna for alla anvianda pro-
dukter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatdren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utférs korrekt.

B Operatdren maste behdrska de erkénda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Rengdr den fabriksnya produkten noggrant och manuellt vdg nér den
har tagits ur transportférpackningen.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackméassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvéanda produkten med tillbehér.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillganglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.
» Anvand bara produkten i det angivna tryckintervallet.
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4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning

ELAN 4 air Fotstyrning

GA708 ELAN 4 air fotstyrning

TA014450 Bruksanvisning for ELAN 4 air fotstyrning GA708,
ELAN 4 air viggslangar GA702R/GA703R, ELAN 4 air
vaggadapter GA710R till GA715R

TA014782 Bilaga ELAN 4 air motorsystem

ELAN 4 air vaggslang

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 vaggadapter

En av foljande vdaggadaptrar:

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
TA014453 Bilaga ELAN 4 air vdggadapter

4.2  Komponenter som behovs for driften

B ELAN 4 air vdggadapter 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

B ELAN 4 air anvdndningsdel

B Ta ut verktyget



4.3 Funktionssatt

ELAN 4 air fotstyrning

Anvandaren 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 nar pedalen rors.

| pedalens utgangslédge ar ventilen stdngd, och anvandningsdelens motor
stdr stilla. | pedalens dndldge ar ventilen helt 6ppen, och anvandningsde-
lens motor arbetar med maximalt varvtal. Nér pedalen slapps sé avluftas
ELAN 4 air-motorslangen.

ELAN 4 air vdggslangar och ELAN 4 air-viggadapter
ELAN 4 air-vaggslangarna och ELAN 4 air-vdggadaptern leder tryckluft
fran tryckluftskallan till fotstyrningen.

Vaggslangarna och viggadaptern har en snabbavstdngningskoppling. De
forhindrar att tryckluft lacker ut vid urkoppling.

Vaggslangarna ar forsedda med franluftsaterfring. Tilluftsslangen omges
av en franluftsslang som leder bort franluft frdn operationsomradet.

Det finns tva system for aterforing av franluft:

B Aesculap-Drdger- och Synthes-viggadapter med fullstdndig fran-
luftsaterforing: Franluften fors tillbaka fran operationsplatsen till den
centrala gasforsérjningen, sa att uppvirvling av luft och férsdmring av
klimat och hygien undviks i operationssalen.

B Schrader- och DIN-vdggadapter utan fullstandig franluftsaterféring:
Fréanluften leds ut i operationssalen genom en diffusor i vdggadaptern.

5. Forberedelse och uppstallning

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.
» laktta féljande vid uppstélining och anvdndning av produkten:

- nationella installations- och anvandarforeskrifter.

- nationella foreskrifter om tryckluftsforsérjning,

- nationella foreskrifter om brand- och explosionsskydd

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

» Anvidnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.

5.1  Tryckluftsférsorjning

A\

VARNING

Person- och/eller materialskador om slangen
spricker!

Anvandaren kan skada patienten genom en oav-
siktlig rorelse om anvandaren blir skramd.

» Skada inte tryckluftsslangen.

» laktta det arliga underhallet.

Motorsystemet kan skadas av arbetstryck pa dver
10 bar!

» Stéll in arbetstrycket till mellan 6 och 10 bar.

A\

VARNING

5.2 Anviandning med central gasforsorjning enligt DIN

EN 5359

Gasforsorjningen maste leverera torr, ren luft och vara installd enligt fol-
jande:

Nominellt arbetstryck 8+2 bar

Maximalt tillatet arbetstryck 10 bar

Maximalt tillatet uppddmningstryck i franlufts-
ledningen vid aterforing av franluft medan
motorn anvands

0,5 bar till 0,7 bar

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 kvdvgas ska anvandas
W 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 avldst pa skalan pa apparaten och installt med den raff-
lade skruven

Tips

Franluften leds inte bort fran operationsomrddet vid arbete med gasflas-
kor. Det leds ut fran operationsomrdadet via ELAN 4-vdggadaptern.
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5.4  Tryckluftsslangar

A

OBSERVERA

Skadade tryckluftsslangar kan spricka och for-
samra prestanda hos tryckluftsmotorn!

» Placera tryckluftslangarna fritt.

» Tryck inte samman 6ppna slangandar eller dif-
fusorn.

» BGj inte tryckluftsslangarna for tvart (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).

5.5  Borja anvinda fotstyrningen

Satta 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 for bygeln 5.

» Isdrtagning: Tryck ihop bygeln 4 i bada de nedre vagrata andarna och
dra ut bygeln 4 ur uttagen for bygeln 5.

6. Arbeta med fotstyrningen, viggslangen
och vaggadaptern

6.1

» Provkor ELAN 4 air motorsystemet fore varje anvandning.

Funktionskontroll

» Se till sd att anvdndningsdelen och fotstyrningen fungerar pa foreskri-
vet satt.

» Se till att alla tryckluftsslangar och véggadaptern &r korrekt anslutna
och tata.

» Kontrollera att alla produkter som anvands sitter ordentligt fast.

» Se till att anvdndningsdelen roterar med maximalt varvtal nar fotstyr-
ningens pedal ar helt nedtryckt.

6.2
Tips

lordningstallande

Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 air-motorsystemet har guld-
firgade markeringar.

Ansluta vdggadaptern till tryckluftskallan

» Koppla vdggadapterns anslutning for tryckluftskélla 10 till tryck-
luftskallan.
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Ansluta vaggslangen till vaggadaptern

» Koppla védggslangens anslutning for vaggadapter 8 till anslutningen
for vaggslangen 11 pa vaggadaptern. Stdng bajonettlaset.

Ansluta véggslangen till fotstyrningen

» Koppla vdggslangens anslutning for fotstyrning 9 till anslutningen for
vaggslangen 2 pa fotstyrningen. Sténg bajonettlaset.

Ansluta motorslangen till fotstyrningen

» Koppla motorslangens anslutning for fotstyrning 7 till anslutningen
for motorslang 3 pa fotstyrningen. Stiang bajonettlaset.

Ansluta anvandningsdelen till motorslangen

» Satt dit anslutningen for motorslangen till anvdndningsdelen 12 pa
anslutningen fér anviandningsdelen 6 pa motorslangen, se Bild A. Se
till att fliken 16 pa motorslangen dr vind mot sparet 17 pa anslut-
ningen for motorslangen 12.

Anvandningsdelen hakar fast. | indikatorn "Off" 14 pa motorslangen
syns en guldfargad markering.

Tips
Anvindningsdelen som sitter fast pd motorslangen dr driftklar forst ndr
uppldsningsknappen dr i léige "On".

Frigéra anvindningsdelen for drift (On-position)

» Tryck pd upplasningsknappen 15 pd motorslangen och skjut anslut-
ningen for anvandningsdelen 6 p& anvandningsdelen, se Bild A.

Anvdndningsdelen hakar fast. | indikatorn "On" 13 pa motorslangen
syns en guldfargad markering.

Spérra anvindningsdelen (Off-position)

» Tryck pa upplasningsknappen 15 pa motorslangen och dra loss motor-
slangen fran anvandningsdelen.

Anvdndningsdelen hakar fast. | indikatorn "Off" 14 p& 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
anvandningsdelen 6.

Ta loss motorslangen fran fotstyrningen

» Koppla loss bajonettlaset till anslutningen for fotstyrningen 7 pa
motorslangen och dra loss motorslangen fran fotstyrningen.

Ta loss viggslangen fran fotstyrningen

» Koppla loss bajonettlaset till anslutningen for fotstyrningen 9 pa vagg-
slangen och dra loss vaggslangen fran fotstyrningen.



Ta loss viggslangen fran viggadaptern

» Vrid vdaggslangens anslutning for vdggadapter 8 till mittldget pa bajo-
nettlaset, sa att trycket utjamnas och foérebygger smallar.

» Ta loss vdggslangen helt fran vdggadaptern.

Ta loss viggadaptern fran tryckluftskallan

» Koppla loss vaggadapterns anslutning for tryckluftskélla 10 fran tryck-
luftskallan.

6.3  Anvindning

A\

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fére varje anvandning.

VARNING
Risk for person- och materialskador om anvénd-
ningsdelen mandvreras oavsiktligt!

VARNING » Sakra anvandningsdelar som inte aktivt anvéands

(Off-position).

Anvéndningsdelen kan bara anvdandas om:
B anvindningsdelen har frigjorts (On-position),
B en fotstyrning eller handstyrning har anslutits.

Aktivera anvandningsdelen med fotstyrningen

» Tryck pa pedalen 1 pd 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. Validerad beredningsmetod

7.1
Tips

Allmanna sidkerhetsanvisningar

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips

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

Tips

Observera att en fullgod rengdring av denna medicintekniska produkt kan
sdkerstdllas forst efter en foregdende validering av rengdringsprocessen.
Anvindaren/den som utfér beredningen har ansvaret for detta.

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

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

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https.//extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Allmédnna anvisningar

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengéringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldke-

medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion

och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste

tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning

utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvandas som &r kontrollerade och

godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)

och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-

kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren

maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fértida aldrande
eller ansvallning.

» Anvidnd inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt sdker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer rod broschyr - Korrekt instrumentberedning.

7.3

» Koppla isér produkten omedelbart efter anvandningen.

Forberedelser pa anvindningsplatsen

» Avlagsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Utfor en icke fixerande/NaCl-fri forrengoring omedelbart efter
anvandningen.

» Transportera produkten i torrt skick for rengéring och desinficering
inom 6 timmar.
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7.4  Rengbdring/desinficering

Produktspecifika sdakerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

OBSERVERA

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

» Rengodr/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

Risk for att produkten skadas genom olampliga
rengorings-/desinfektionsmedel!
OBSERVERA  » Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som ar
tillatna for rengdring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

7.5  Avtorkningsdesinficering utan sterilisering

Avtorkningsdesinfek-
tion

Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol

RT: Rumstemperatur

Fas |
» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstdndigt med en oanvand des-
infektionsduk fér engangsbruk.

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

7.6

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

» Sortera genast ut skadade produkter.

Kontroll, underhall och provning

92

8. Underhall

8.1  ELAN 4 air fotstyrning, ELAN 4 airvdggadapter
For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang vartannat eller vart tredje ar.

For service kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.

8.2

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhdllsmarkningarna.

#

t.ex. 2016-07

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor for siddana tjanster, se
Teknisk service.

ELAN 4 air véaggslang



9. Identifiering och avhjidlpande av fel

Anvéndningsdelen startar inte

Det gar inte att koppla ihop
anvandningsdelen med motorn
eller koppla isdr dem

(8ndring fran On- till Off-14ge och
omvint)

Anvéndningsdelen arbetar utan
att fotstyrningen mandgvreras

Ingen tryckluft

Motorkopplingen i "Off"-14get

Frigér anvandningsdelen for drift (On-
position).

Slangar och vdggadapter inte kor-
rekt kopplade

ingen tryckluft i vdgganslutningen

Gasflaskan tom
(manometern pé "0")

Kontrollera kopplingsstallena.

Kontrollera tekniken i byggnaden.

Byt flaska.

Ventilen pé flaskan ar stdngd

Oppna ventilen.

Anvandningsdelen ar trasig

Fotstyrningen ar trasig

Upplasningsknappen p& motor-
slangen sldpps inte nar anvénd-
ningsdelen kopplas fast/loss eller
frislapps/spérras

Motorkopplingen &r trasig

Fotstyrningen ar trasig

Verktyget ror sig inte

Pedalen ror sig inte

Inga kopplingsarbeten kan utfdras

Anvéndningsdelen arbetar utan
att fotstyrningen mandvreras

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Lat tillverkaren reparera fotstyr-
ningen.

Slapp upplasningsknappen pad motor-
slangen nér anvandningsdelen kopp-
las fast/loss eller frisldpps/spérras och
tryck in den igen.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen eller motorslangen.

Lat tillverkaren reparera fotstyr-
ningen.
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Otillracklig effekt

Anvdndningsdelen blir mycket
varm

Highspeed-anvandningsdelen
vibrerar kraftigt

Verktyget slott

Skéren ér slitna

Anvénd ett nytt verktyg.

Skéren &r blockerade av t.ex. for
snal skdljning

Anvénd ett nytt verktyg.

Kraniotomifrasen ar inte i mitten
av duraskyddsbygeln

Duraskyddsbygeln har bdjts
Déligt arbete framat vid kranioto-
mering

Anvénd ett nytt duraskydd, folj bruks-

anvisningen (TAO14473/TA014474).

Lat tillverkaren reparera duraskydds-

bygeln

Anvéndningsdelen ar trasig

Otillrdckliga prestanda fran
anvandningsdelen

Kraftig uppvarmning efter kort tid

Folj bruksanvisningen for anvand-
ningsdelen (beredning, skotsel).

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Folj bruksanvisningen for anvand-
ningsdelen (beredning, skotsel).

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

For hogt luftmotstand i slangar
och vdggadapter

Férlangningsslangar anvands
Slangar vikta eller kldmda

franluften blases inte ut fritt fran
diffusorn

Anvand bara en véggslang.
Ldgg slangarna fritt.

Frigdr 6ppningarna pa diffusorn.

For liten luftforsdrining

Overbelastning

Beredningen felaktigt genomford

For lagt arbetstryck

Stéll in ett arbetstryck pd minst 6 bar.

Flaskans tryckregulator ar trasig

Kontrollera tryckregulatorn.

Skaftet pa anvandningsdelen har
bojts

Anvéndningsdelen ar trasig

Skaftet pa anvdndningsdelen har
bojts

Anvéndningsdelen ar trasig

Beredningen felaktigt genomford

Lackage i slangen eller slangkopp-
lingen

Anvéndningsdelen hettas upp
Kraftigt buller/vibration

Hog ljudniva och vibrationer under
anvandningen

Lat tillverkaren reparera slangen.

Folj bruksanvisningen for anvéand-
ningsdelen (intervalldrift).

Folj bruksanvisningen for anvand-
ningsdelen (beredning, skotsel).

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Folj bruksanvisningen for anvand-
ningsdelen (beredning, skotsel).
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Verktyget gar inte att koppla fast
eller koppla ur

ELAN 4 air Highspeed: Det auto-
matiska verktygslaset har blocke-
rats

Highspeed-verktyget hakar inte
fast

Hall in skjutreglaget for verktygsupp-
I&sning och koppla sedan in verktyget.

ELAN 4 air Highspeed: Skjutregla-
get for verktygsupplasning har
sparrats

Verktyget inte kompatibelt

Anvidndningsdelen for drift har fri-
kopplats (On-position)

Fel verktyg

Las anvéndningsdelen (Off-position).

Valj ett passande verktyg i enlighet
med bruksanvisningen for anvand-
ningsdelen.

Verktygsanslutningen eller verk-
tygskopplingen ar trasig eller har
deformerats

Det ar svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss verk-
tyget

Anvénd ett nytt verktyg.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Det gdr inte att koppla fast eller
koppla loss tillsatsen for GA749
(kraniotom)

Det automatiska tillsatslaset har
blockerats

Upplasningshylsan har sparrats

Tillsatskopplingen &r trasig

Tillsatskopplingen ar smutsig

Tillsatsen hakas inte fast

Anvéndningsdelen for drift har fri-
kopplats (On-position)

Det ar svart eller oméjligt att
koppla fast eller koppla loss tillsat-
sen

Det &r svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss tillsat-
sen

Dra tillbaka och hall kvar upplas-
ningshylsan och koppla sedan fast
tillsatsen.

Las anvdndningsdelen (Off-position).

Anvénd en ny tillsats.

Lat tillverkaren reparera anvand-
ningsdelen.

Rengor tillsatsen eller anvdnd en ny
tillsats.

Rengdr anvandningsdelen.

Det vridbara duraskyddet GB947R
gar trogt

Slangarna/vaggadaptern/fotstyr-
ningen gar inte att koppla fast
eller koppla loss

Lagerstéllet ar smutsigt eller slitet

Slangar/vdggadapter/fotstyrning
ej kompatibla

Slangkopplingen &r deformerad
eller trasig

Det ar trogt att vrida det vridbara
duraskyddet

Det &r svart eller omgjligt att
koppla fast eller koppla loss
slangar eller vdggadaptern

Folj bruksanvisningen
(TAO14473/TA014474) (beredning,
skotsel).

Lat tillverkaren reparera det vridbara
duraskyddet.

Vilj en passande slang/viggadap-
ter/fotstyrning enligt informationen i
bruksanvisningen.

Lat tillverkaren reparera slangen/vig-
gadaptern/fotstyrningen.
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ELAN 4 air fotstyrning GA708, ELAN 4 air vaggslangar GA702R/GA703R,
ELAN 4 air vaggadapter GA710R till GA715R

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 utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medfora att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att gélla.

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

» Anvand originalférpackningen for att gdra transport och séndning
sakra.

Tips
Férpackningen kan bestdllas frdn den nationella B. Braun/Aesculap-repre-
sentanten.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.
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11. Tillbehor/reservdelar

GA708203 Bygel

GA702R ELAN 4 air vdggslang 3 m

GA703R ELAN 4 air vdggslang 5 m

GA705R ELAN 4 air motorslang 3 m for fotstyrning

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

TAO14450 ELAN 4 air fotstyrning GA708, ELAN 4 air-vdggslangar
GA702R/GA703R, ELAN 4 air-viggadapter GA710R till
GA715R (A4 for parm)

TA014454 ELAN 4 air fotstyrning GA708, ELAN 4 air-vdggslangar

GA702R/GA703R, ELAN 4 air-viggadapter GA710R till
GA715R (folder)

12. Tekniska data

12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA708 ELAN 4 air fotstyrning |
GA702R  ELAN 4 air vdggslang 3 m |
GA703R  ELAN 4 air vdggslang 5 m |
GA710R  ELAN 4 air vaggadapter Aesculap-Drager |
GA712R  ELAN 4 air vdggadapter Schrader med diffusor |
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 % 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm £ 10 %
Med monterad bygel:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %

Dimensioner (L x B x H)




12.3 ELAN 4 air vdaggslang 3 m GA702R

Vikt 0,7 kg % 10 %

Matt (D x L) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 ELAN 4 air vdaggslang 5 m GA703R

Vikt 1,06 kg + 10 %

Matt (J x L) 26 mm x 5 000 mm + 10 %

12.5 ELAN 4 air viggadapter Aesculap-Drager GA710R

Vikt
Matt (D x L)

290 g + 10 %

37 mmx 121 mm = 10 %

12.6 ELAN 4 air vaggadapter Schrader med diffusor
GA712R

Vikt 1549 £ 10 %

Matt (D x L) 26 mm x 126 mm = 10 %

12.7 ELAN 4 air vaggadapter DIN med diffusor
GA713R

Vikt
Matt (D x L)

156 g + 10 %

26 mm x 121 mm = 10 %

12.8 ELAN 4 air vdggadapter Synthes GA715R

Vikt
Matt (D x L)

150 g + 10 %

26 mmx 110 mm = 10 %

12.9 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C

Relativ luftfuk- 10 % till 90 %

tighet

30 % till 75 %

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

tryck

13. Avfallshantering

Tips

Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

» Folj nationella lagar vid kassering eller atervinning av produkten, dess
komponenter och férpackningen.

» Vid fragor om omhandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®

Bnok HoxxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHrnk
Bo3aywHou po3etke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexoaHUKHU K
Bo3aywHoun po3etke GA710R - GA715R

JlereHpa

Bnok HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 air GA708
[Mepganb
MaTpy6oK AnA WnaHra K BO3AyLWHOW po3eTke

1
2
3 Tatpy6oK As1A MOTOPHOrO LNaHra
4 Xomyt

5 [lepxaTenb xomyTa

MoTopHbiit wnaHr ELAN 4 air ans 6noka HOXHOro ynpasneHus
GA705R

6 [atpybok paboyero anemeHTa

7 MaTtpyboK 6510Ka HOXHOTO yrpaBneHns

LnaHr kK Bo3aywHon posetke ELAN 4 air GA702R/GA703R
8 TlopknioueHue Ana NepexofHrKa K BO3AYLIHOW po3eTKe

9 T[atpy6oK 6510Ka HOXKHOTO YNpaBneHys

MepexopHuK K BO3AYyLUHON ELAN 4 air

GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 TogknoyeHne AR UCTOYHMKA CKAaToro Bo3ayxa

poseTke

11 MaTpy6oK Ans WwnaHra K BO3yLWHON po3eTKe

MopknioueHne pa6ouyero snemeHta ELAN 4 air K MoTopHOMY
wnaHry ELAN 4 air gna 6noka HoxHoro ynpasneHua GA705R

12 lMopaknioyeHne ANa MOTOPHOTO LWIaHra paboyero aieMeHTa
13 3o0Ha BugumocTu Bkn

14 3oHa BugumocTu Bbikn

15 KHonka febroKnpoBKN

16 Hocuk MOTOpHOrO WwaHra

17 [a3 Ha NOAKMYEHUN ANA MOTOPHOrO LUaHra

CumBonbl Ha npoAyKTe N YnakoBKa

M

b

rrrrr-mm

OcCTOopOXXHO

CobniofaTb BaxkHyto MHGOPMaLKIo No 6e3onacHoCTy,
a TaKxe rnpeaynpexxaeHnsa u Mepbl NpefoCcTOPOXKHO-
CTW, yKa3aHHbIE B IHCTPYKLMY MO MPUMEHEHWIO.

MapKrpoBKa TEXHUYECKOTrO 06CYKMBaHNA
VHdopmayua o 6nvkaiilueM peKoMeHL0BaHHOM
CPOKe TEXHMUYECKOro 06CyKMBaHVA (aaTa: rog-
MecAL) B MeXOyHapO4HOM NpeACcTaBUTENbCTBE

B. Braun-/Aesculap, cm. CepBricHoe o6cnymBaHue

MawumnHounTaembl ABYMEPHbIN KOA,

Ko copepunT YHUKasbHbIN CEPUNHBIN HOMEP, KOTO-
PbIi MOXET MCNOJb30BaTbCA ANA NEKTPOHHOIO
OTC/IeXMBaHMA OTAENbHbIX UHCTPYMEHTOB. CepurinHbIi
HOMep OCHOBaH Ha MexayHapoaHoMm ctaHaapTe sGTIN
(GS1).
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[lata nsrotosneHus

Homep naptuv npoussogntens

CepuiHbIN HOMep NPOon3BOANTENA

Homep 3aka3a npoussoantens

MpepenbHble 3HaYeHKA TemnepaTypbl NPY TPAHCMOP-
TUPOBKE U XpaHeHn N

MpenenbHoe 3HaueHMe BNaXKHOCTU BO3ayXa Npw TpaH-
CMOPTUPOBKE 1 XPAHEHUU

MpegenbHoe 3HaveHne aTMOCHEPHOTO JaBNEHUA NP
TPAHCMOPTYPOBKE 1 XPaHeHU

Q@ =S FlEg

CopepxaHue
1. ChepaMPUMEHEHIA .t vttt e ieieeieaneaenas 99
2. Ha3HAUEHNME . ..ot e 929
2.1 Ha3HauyeHVe/QYHKLUMA B CUCTEME . ..o vveeeeeeneennnnns 929
2.2 CpepamnPUMEHEHMA. . o\ttt eee e eeeeeneaeieananannnnnn 929
2.3 TIOKA3@HUIA .ttt et e 99
24  TIPOTUBOMOKAZAHMA. . o v v e vtveeeeeenteeneeeneanenennen 100
3. MpaBunbHOe 0bpaLLeHMe C MPUOOPOM. . ..vvv e e v 100
4. ONMUCAHNE MPUOOPA. e e ettt ienaenenas 100
4.1 KOMMIEKT MOCTABKM. ..t veveteeee et eeeeaeeaeeieeanens 100
4.2 KoMnoHeHTbl, HeobxoaMMble Ans SKcnnyaTauum npmbopa. 101
43 TIPUHUUN BENACTBUIA ¢ v eteeeeeeeeeaeeeneeeaeanenenns 101
5. [1OArOTOBKA M YCTAHOBKA. « vt v v oeveeet e e e enannnns 101
5.1  Tlopaya CKATOTO BO3AYXA « v vvnvrnenineninenenenenenenns 101
5.2 DKkcnnyatauma C CUCTEMOW LeHTPanbHOM NoJaum CxkaTtoro

Bo3ayxa (maructpanbio) cornacHo DIN ENISO 5359 ....... 102
5.3  DkcnnyaTauus ¢ 6annoHamum Co CKaTbiM BO34YXOM

cornacHODINENISO 11117 ..o 102
54  LnaHrn gna okatoro Bo3ayxa (MHEBMOLWMAHTN). . ......... 102
5.5 [epsbiit BBOA 6510Ka HOXXHOTO YNpaBieHns B

SKCTUTYATALIMIO « v e ettt et e e e e e et eeeeaenns 102
6. PaboTa ¢ 610KOM HOXKHOTO YNPAaBIEHMS, LLINIAHTOM K

BO3JYLUHOW PO3eTKe 1 NepexofHNKOM K BO34YLLIHOMN

POBETKE ettt ettt e e 102
6.1 TMpoBepKa GYHKLUNOHUPOBAHUIA .. evveeaeeeaenennnn. 102



6.2 T1OMTOTOBKA .+t vttt ettt ettt eeei et ceieeennnnns 102
6.3 DKCMAYATALMA « ettt ettt eete et e e eaeenenens 103
7. YTBEPKAEHHbIV METOA 0OPABOTKU. .o vvvvveeeee e 104
7.1 O6wwue yKasaHuA Mo 6€30MaCHOCTM. .. ovuveeeeeenennnn. 104
7.2 OOLUME YKAZAHUIA « v veeteeteteeeeeeeeeeieeaeenennens 104
7.3 TlogrotoBKa Ha MECTE MPUMEHEHMSA. . .. vvvvveeneeeenn.. 104
7.4  OUNCTKA/BE3NHPEKLMA ovvv et ieeeeeeneeenenanns 105
7.5 ToBepxHocTHaA gesnHdekuna (npoTrpaHmem) 6e3
CTEPUIIMBALIMM ..ttt ettt et et e e e e anens 105
7.6 KOHTPOSb, TEXHUYECKN YXOA N MPOBEPKA .« v vvevaenen.. 105
8. TexXHNUECKOe OOCTYKMUBAHUE . .. . ve et e e eaeaenes 106
8.1  HoxHow 6nok ynpasneHus ELAN 4 air, nepexoaHuK K
BO3aywHoM po3eTke ELAN4air...........oooiiiiiiiiit 106
8.2  LUnaHr Kk Bo3gywHom po3zeTke ELAN4air.................. 106
9. Pacno3HaBaHuve 1 ycTpaHeHre HeNCNPaBHOCTEN . .. ....... 106
10.  CepBUCHOE OOCTYKUBAHME . . .. v e veeeeeeeeeenaanaenns 110
11.  TprHaANeKHOCTN/3aMaCHBIE YACTM e v v v e et eeaeneenenss 110
12, TexHMYEeCKME XaPAKTEPUCTUKM .. ovvuvnrereneenenennenenn. 110
12.1 Knaccudumkaumsa B cootBeTcTBUM € Anpektusoir 93/42/E3C 110
12.2 Bbnok HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 air GA708 ............ 111
12.3 LWnaHr K Bo3agywHom po3eTke ELAN 4 air, 3 m GA702R ..... 111
12.4 LWnaHr K Bo3gywHonm po3eTke ELAN 4 air, 5m GA703R ...... 111
12.5 TMepexopHukK K Bo3gyLHom po3etke ELAN 4 air Aesculap-
Drager GA7T0R ... 111
12.6 TMepexopHuk K Bo3ayLHon po3etke ELAN 4 air Schrader ¢
ANPPY30pOM GAZ12R. ..o 111
12.7 TlepexopHuK K Bo3ayLwHon po3etke ELAN 4 air DIN ¢
ANPPY30pOM GAZ13R. . ee e 111
12.8 TMepexopHuk K Bo3gyLHom po3etke ELAN 4 air Synthes
GA7 TSR, 111
12.9 YcnoBuA OKPYXAIOLLEN CPEADBI .. ot vveveeieieeenenenennn. 111
13, YTUIIMBALMA ettt ettt cei et enaees 111

1. Cdepa npumeHeHnsn

» PykoBOACTBa MO 3KCM/yaTauuy OTAENbHbIX U3genvin n nHdopma
UMs Mo COBMECTUMOCTV MaTePManoB pa3MeLleHbl TakKe B CETU
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. HasHaueHme

2.1

Bbnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air, unaHr K BO3AyLWHOW po3eTke
ELAN 4 air 1 nepexofHMK/ K BO3gylwHon po3etke ELAN 4 air Asna-
I0TCA NPUHAANEXHOCTAMN MOTOPHOM cucTembl ELAN 4 air.

HasHaueHne/PpyHKUMA B cucteme

C nomouybto 6510Ka HOXKHOTO YNpaBneHVA Nosb3oBaTesNb ynpasnaeT
CKOpOCTbIO (Ynciom 060pOTOB) MOTOPa U NOACOEAMHEHHOTO pabo-
yero anemeHTa ELAN 4 air, ecnn He mcnonb3yetcsa GMOK PyYHOro
yrnpasneHus.

C nomoLbto WaHra K Bo3ayLwHon po3eTtke ELAN 4 air 610K HOXXHOro
ynpasneHua ELAN 4 air nogcoeanHaeTca K NepexofHnKy K BO34yLU-
Hom po3eTke ELAN 4 air.

C nomoLblo NepexofHnKa K Bo3aylHon posetke ELAN 4 air wnaHr K
BO3aywHon po3eTke ELAN 4 air noacoepnHsaeTca K 610Ky nogauu
CKaToro BO3ayxa.

2.2

MpryMeHeHne B HeCTepUnbHO 30He

Cpena npyimeHeHuA

Pa3feneHne cTepusibHbIX U HECTEPWIIbHBIX 30H MPOXOAUT MO MOTOP-
HOMY LUM@HTY.

Mecto YCTaHOBKU 6510Ka HOX-
HOro ynpasJieHnA

Ha nony

2.3 NokasaHua

Cnoco6bl NprMeHeHns  PacceveHue, oTaeneHne 1 MoaempoBa-
HUVe TBepAbIX TKaHeN, XpALen 1 T.4., a
TaKXe cBepreHne, dpesepoBaHme 1
NUIeHne B KOCTAX U KOCTHbIX 3aMeHnTe-

nAax

Xunpypruyeckasa gnc-
uMnnnHa/obnactb npu-
MeHeHuA

Hempoxupyprus, JIOP-xupyprua n
YenoCTHO-NNLEBasA XNPYpPrus, opTtone-
VA Y TpaBMaToNornyeckas xmpyprus

YkazaHue

Cnocob u obnacme npumeHeHUs 3a8UCAM om 8bI6PAHHbIX paboyux
3/1eMeHMo8 U UHCMPYMeHmMO8.
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Aesculap®

Bnok HoxxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHrnk
Bo3aywHoun po3eTtke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexoaHuKu K
Bo3aywHoun po3etke GA710R - GA715R

2.4 [poTtmBonokasaHuA

MoTtopHasa cuctema ELAN 4 air He gonyckaeTtca gnAa npuMeHeHna K
LEHTPaNbHOW HEPBHOWM CUCTEME W LIeHTPANIbHON CUCTEME KPOBOO-
6palyeHns.

YkazaHue

KnuHudeckuli ycnex npumeHeHua momopHoU cucmemsl ELAN 4 air
3as8ucum om 3HaHul u onbima xupypea. OH 00/IXeH pewums, C KAKUMU
CmpyKmypamu umeem cMmbic/1 pabomame, HO NpuU 3Mom cobs10d0ame
npugedeHHble 8 3moli UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUI0 YKAa3aHus no 6es-
0NnAacHoCcMu u npedynpexxoeHusl.

3. TMpaBunbHoe o6paleHmne c npubo-
pom

OnacHOCTb BO3SHUKHOBEHUA noXkapa n B3pbiBa,
npu ncnojsib3oBaHun anAa pa601'b| npmueopa

OMACHOCTb Kucnopopal
» Hm(orna He ncnoJsib3oBaTtb gnAa pa601'|>| npun
BOAOB NHEBMOMOTOPa Kuciopoana.

» [nAanpuBoga NHEBMOMOTOPOB CNOJNb30
BaTb TONbKO CKaTbIil BO3AYX WK a30T.

OnacHOCTb TPABMUPOBAHNA U MPUYNHEHNA
MaTepmanbHOro yuiep6a npn ncnonb3oBaHUN
BHUMAHUE Y3Aenus He No Ha3Ha4yeHmio!

» lcnonb3oBaTb nsgenue ToNbKo No HasHavye
HUo.

OnacHOCTb TPaBMNPOBaHMNA U MPUYNHEHUNA

MaTepuanbHoOro yuiep6a npn HenpaBunbHOM
BHUMAHUE ©6pauieHun c uspennem!

[aHHOe n3aenue ABNAETCA NPUHAANEKHOCTbIO

moTopHol cuctembl ELAN 4 air.

» Co6niofaTb MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUI0
BCEX MCNONb3yeMbIX U3fenuii.

B O6Luime pUCKY, CBA3aHHbIE C XMPYPrUYeCcKUM BMELLATeNIbCTBOM, B
[aHHOW MHCTPYKLMY MO NPUMEHEHNIO HE OMUCbIBAIOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaaneXallee NpoBeAeHne one
PaTUBHOIO BMELLATENbCTBA.

B Xupypr AOMKeH BMAAeTb NPU3HAHHBbIMK TEXHUKAaMU NPOBeAeHNA
ornepauuii Kak B TeOpurK, Tak U Ha MpPaKTUKe.

» HoBoe u3genvie, NoctynmeLiee C 3aBoAa, NOC/e yAaneHus TpaH-
CMOPTVPOBOYHON YMAKOBKM HEOOXOAMMO TLIATENIbHO OUYUCTUTb
BPYUHYIO.

» [epen NprvMeHeHVeM 13Lennsa NPOBEPUTb €ro Ha PaboTocnocob
HOCTb U HaAneXalllee COCTOAHME.
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» Bo usbexaHune HOBDEH(,D,EHVIVI B pe3ynbTtaTe HenpaBuibHOIro MOH

Ta)ka Win skcrlyataynv, aHHYIMPOBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BeHWNA OTBETCTBEHHOCTN, HeO6XO,EWIMOZ

- 1CNONMb30BaTb U3[enve TONIbKO B COOTBETCTBMM C 3TON
VNHCTPYKLUMEN MO NPYMEHEHUIO.

- cobniofgatb ykasaHMA no 6e30MacHOCTY U TEXHUYECKOMY
06CNyK1BaHUIO.

- KOMOVHMpOBaTb APYT C APYroM ToNbKo nsgenusa Aesculap.

» Vi3genvie un NPUHaONEXHOCTUN pa3pellaeTca NpusoanTb B nencr

B/€ N NCNOJIb30BaTb TOJIbKO NLlaM, UMelLWKM COOTBETCTBYIOLLIEE
o6pa303aH|/|e, 3HaHWMA AN ONbIT.

P> XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO B JIOCTYNMHOM A8 NOJ1b30

BaTenen mecre,

» CobniofaTb AeNcTByOLWMNE HOPMDI.
» 1CMONb30BaTh U3LeNne TONbKO B 3aaHHOM AMana3oHe AaBieHus.

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnnekT nocraBKkun

Bnok HoxxHoro ynpasneHus ELAN 4 air

GA708 Bbnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air

TA014450 WNHCTPYKLMSA Mo NprMeHeHMIo ANt 6110Ka HOXHOTo
ynpasneHusa ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHros k
BO3ayLwHom po3eTke GA702R/GA703R, ELAN 4 air
nepexofHuKa K Bo3fyLHon posetke GA710R -
GA715R

TA014782  TMpunoxeHne ELAN 4 air MoTopHas cucrtema

LLinaHr K Bo3aywHot poseTke ELAN 4 air

GA702R LLnaHr K Bo3gywHown po3etke ELAN 4 air 3 m
-V -
GA703R LLnaHr k Bo3gywHou po3eTtke ELAN 4 air, 5m

TA014454 WNHCTPYKLMA Mo NprMeHeHMIo A1t 6110Ka HOXHOTo
ynpasneHna ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHros K
BO3ayLwHon po3eTke GA702R/GA703R, ELAN 4 air
nepexofgHuKa K Bo3gyliHon posetke GA710R -
GA715R (6ykneT)




MNMepexoaHuK K Bo3ayuwHo posetke ELAN 4 air

ApTukyn HanmeHoBaHmne
OpfVH 13 cnefyoLwmx NepexofHNKOB K BO3AYLUHON

GA710R po3eTke:

GA712R MNepexonHuK K Bo3ayLwHon po3eTke ELAN 4 air

GA713R Aesculap-Drager

GA715R MNepexofHuK K Bo3ayLwHon po3eTke ELAN 4 air
Schrader c andoysopom
MNepexofHuK K Bo3ayLwHon po3eTke ELAN 4 air DIN ¢
Anddysopom
MNepexonHuK K Bo3ayLwHon po3eTke ELAN 4 air
Synthes

TA014453 MpunoxeHwne ELAN 4 air [epexogHVK K BO3AYLWHOMN
po3eTke

4.2 KommnoHeHTbl, Heo6xoAVMbIe ANl SKCnyaTa-

uum npubopa
B [epexopHuk K Bo3aywHom po3etke ELAN 4 air GA710R, GA712R,
GA713R nnu GA715R
B lUnaHr K Bo3aywHow po3etke ELAN 4 air GA702R nnn GA703R
B bnok HoxHoro ynpasneHUAELAN 4 air GA708
B MoTopHbii wnaHr ELAN 4 air GA705R
B Pa6bouni anemeHT ELAN 4 air
B Pabounii NHCTPYMeHT

4.3 TMpwvHUMN gencTBns

Bnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air

HaxaTnem neganu 1 6noka HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air nonb3o-
BaTeslb Perynvpyert 4ncio o60poToB NPUBOAA 1 MPUCOELNHEHHOTO
pabouero anemeHTa ELAN 4 air. C nomolyblo neganu 3agencrayeTca
KnanaH 6noka HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 air.

B ncxogHoM nonoxeHuy nefanu KnanaH 3akpbiT, a MOTOp pabouero
3fleMeHTa He BpallaeTca. B KoHeuHoM nonoxeHun nefanu KnanaH
OTKPbIT, @ MOTOP BpaLlaeTcad C MaKCUMaJibHbIM Y/C/IOM 060POTOB.
Mpwn oTnyckaHun neganun n3 motopHoro wnaHra ELAN 4 air Bbinycka-
eTca BO3ayX.

Linanru ELAN 4 air n nepexoAHNKIN K BO3AYLIHOWN po3eTKe
ELAN 4 air

LLnaHru Kk Bo3gywHown po3seTke ELAN 4 air 1 nepexogHnKmn K Bo3ayLu-
Holn po3eTke ELAN 4 air nopatoT ckaTblll BO3AYX OT €ro MCTOYHUKA K
610Ky HOXHOTO YrpaB/ieHuA.

LLnaHru K BO3A4yLIHON pO3eTKe 1 NepexofHUKN K BO3AYLIHON po3eTke
OCHalleHbl 6bicTpogeincTBytoLelt MydTon coegrHeHna. OHa npefo-
TBpaLLaeT yTeUKy CKaToro Bo3jyxa npu oTcoeavHeHUN.

LLnaHrn K BO3ayLIHOI po3eTKe OCHaLLEHbI BbITAXKOW OTpaboTaBLUero
Bo3ayxa. LLnaHr nogaum Bo3ayxa MOKPLIT LWNAHIOM /18 OTBOAA BO3-
AyXa, yepes KOTopbIll U3 onepaLMoHHOro nosa OTBOANUTCA OTpabo-
TaBLUUIA BO3AYX.

[na oTBofa oTpaboTaBLUero Bo3fyxa MMeeTCA ABe CUCTEMbI:

B AesculapllepexofHuKu K Bo3ayLiHoOW po3eTke Drdger u Synthes ¢
MOJIHOW BbITAXXKOM OTpaboTaBLLero Bo3gyxa: oTpaboTaBLwmin Bo3-
ZyX OTBOAUTCA U3 ONEPALMOHHOTO NoNA 06PATHO B LIEHTPabHYO
MarucTpanb CKaToro Bo3ayxa, YTo No3BonAeT nsbexaTb BUXPENA, a
TaKXe HeraTMBHOrO BAVAHWA Ha KNMMaT U TUrMeHy B onepaumoH-
HOW.

B SchraderlepexopHukn K Bo3gylwHon po3etke DIN 6e3 nonHow
BbITAXKYM OTpaboTasLuero Bo3gyxa: OTpaboTaBLimii BO3AyX BbIXO-
OWT B onepauunoHHoe none vyepes auddysop Ha nepexofHuke K
BO3JYLUHOWN pO3eTKe.

5. [loproroBKa n ycTaHOBKa

KomnaHua Aesculap cHuMaeT ¢ cebs BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb, €C/N
He BbIMOJIHATCA NePEeUNCTIEHHbIE HIXKE NPEeAnncaHis.

» [Mpuv ycTaHOBKE 1 3KCMyaTaLum U3aenuvs 4OMKHbI COOMI0AaTbCS:
- HauuoHanbHble NPefnmncaHnA No yCTaHOBKe U SKCMyaTaumm,
- HauMOHanbHble NpPeanucaHnA MO CUCTEMAM MOoZaun CKaToro
BO3AYyXa,
- HauMOHasbHble NpenucaHna No NPOTUBOMNOXKAPHON 3alnTe 1
B3pblBO3alyuTe,

> I'Iepen NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb nfgenme N NPUHaaIeXXHoOCTn K
HeMYy Ha Hann4ine Bugnmbix I'IOBpE)K,D,eHVIVI.

> anIMEHﬂTb MOHO NMNWb Te n3penma n NPpUHagne>XHoCTn K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqHOM cocToAHNN.

5.1 Mopaua ckaToro Bosgyxa

A\

BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N NPUYNHEHUA

MaTepuanbHoro yuiep6a B pesynbraTe pas-

pbiBa wnaHra!

lNMonb3oBaTenb MOXKeT TpaBMUPOBaTh NaLu-

€eHTa HenpeaHaMepeHHbIM ABIKeHeM 13-3a

ucnyra.

» He gonyckaTb noBpeXpeHni NHeBMOLL
naHra.

> npOBOAVITb exerogHoe TexHn4yeckoe 06C.I1y
XKunBaHwue.

OnacHOCTb NOBPEeXAEHNA MOTOPHOI CUCTEMbI

npu pa6ouyem gaBneHunu cebiwe 10 6ap!

» YctaHOBUTb pabGouee faBneHne B Anana
30He oT 6 fo 10 6ap.

A

BHUMAHME
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5.2 3kcnnyartaumsa c cMCTeMOI LLeHTPanbHOM
nojauu cKaTtoro Bospgyxa (marucrpanbio)

cornacHo DIN EN ISO 5359

LJ,eHTpaanaﬂ cncTemMa OONTXHa nofaBaTb CyXOI;I N YNCTbIN BO34yX U
NMeTb anefyrouwme XxapakTtepnucTnkn:

HomwuHanbHoe pabouee faBneHne 8+26ap
MakcumanbHo gonyctumoe pabouee fasne- 10 6ap

Hue

MakcrmanbHO gonycTMoe fgrHaMmnyeckoe o1 0,5 6ap go
AaBnieHue B BO3AyxooTBofe npu paboTatowem 0,7 6ap
MOTOpe Npwu oTBofe oTpaboTaBLLIero Bo3ayxa

MwuHManbHbIN pacxof Bo3ayxa LeHTpanbHon 300 n/mMuH

CncTemMbl Nofauyn

5.3 3Kcnnya'ra|.|m| c 6annoHamum co CKaTbiM BO3-

ayxom cornacHo DIN EN ISO 11117

LomKHbl BbIMOMHATLCA cnefytowine yaioBua::
B npvMeHeHKe CKaToro Bo3ayxa 1Uim asota
B HanvMuune [OCTAaTOYHOrO 3araca HamnoHEHHbIX 6anNoHOB

B noHWXKeHWe faBneHus 6anioHa Ha BbIXOAE C MOMOLLbIO pefyKTopa
(Hanpumep, GA099) fo pabouero fasneHns ot 6 6ap go 10 6ap

B cyuTbiBaHMe pa60qero AaBNeHWA Ha WKane annapata v perynm
POBKa nNpu NnoMoLn BUHTa C NONepPEeYHbIM CTEPKHEM

YkazaHue

Mpu ucnons3osaHuu 6anI0HO8 CO CXameiM 8030yxoM ompabomas-
wiuti 8030yx He 8b1800UMCA U3 onepayuoHHoU. OH 8bIxo0UM 8He onepa-
YUOHHO20 NOJIA HA nepexoOHUKe K 8030ywHoul pozemke ELAN 4.

5.4 llnaHru gna coKkatoro Bosayxa (MHEBMOLL-

NlaHrm)

A

OCTOPOXHO

HepocraTouyHas MOLHOCTD NHEBMOMO-
Topa/paspbiB NOBPEXAEHHbIX MHEBMOLUJIaH-
ros!

» YknapbiBaTb NHEBMOLIaHIM CBOGOAHO.

» He cy»aTb 11 He 3a)KMMaTb OTKPbITbie KOHLbl
wnaHros unu anddysop.

» He HamaTbiBaTb NHEBMOLWIaHIU CINLLKOM
Tyro (MMHUManbHbIN AnameTp 20 cm).

» He cpaBnuBathb, He nepern6athb 1 He 3aXN-
MaTb MHEBMOLWIaHIM.

» Y6eaunTtbcsA, YTO MHEBMOLUIAHTM He NoBpe-
XpaeHbl (Hanpumep, cKanbrnenem) n He pas-
AaBJieHbl NpeAMeTamMm C OCTPbIMU KPOM-
Kamu (Hanpumep, 3aXXumamm AN TKaHu).
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5.5 MepBbii BBOA 6/10Ka HOXKHOIO yrpaBNeHUA B

KcnnyaTauvo

MoHTaX n JemMoHTax XomMyTa

» BBecTu XOoMyT 4 C OfHOW CTOPOHbI B AepaTesib xomyTa 5.

» PacwumpuTb XoMyT 4 11 MONHOCTbIO BBECTU B APYron AepxaTenb
xomyTa 5.

> [emoHTax: MpwxaTb APYr K APYry XOMyTbl 4 B 060UX rOPU30OH-
TalbHbIX HWKHMX Yrnax v u3Bneyb XOoMyTbl 4 U3 pepxaTenen
XOMYyTOB 5.

6. Pab6ortac65n10KOM HOXKHOTO ynpaBne-
HUSA, WIAHroOM K BO3AYyLIHOMN
po3eTKe N nNepexoaHNKOM K BO3-
AYWHON po3eTKe

6.1 TlpoBepka pyHKLNOHMPOBaHUA

» [Mepen KakablM MCMONb30BaHVEM BbIMOMHATL MPOBEPKY MOTOP
Holt cuctembl ELAN 4 air ¢ nomoLbio npo6Horo 3anycka.

» Y6enutbca, uto pabounii nemeHT 1 610K HOXHOTrO yrnpasfieHus
paboTaloT Hagexallm o6 pas3om.

» Y6enuTbcs, UTO BCE MHEBMOLUMAHIY 11 NEPEXOAHMK K BO3LYLUHOM
po3eTKe MOAK/UYEHbI MPaBUIIbHO U repMETUYHDI.

» [poBeprTb HafEXHOCTb COEAUHEHNA BCEX WCMOMb3yeMbIX 13ae
.

» YbeauTbcs, UTo pabounin snemeHT Npu HaxkaTol nefdanu 6roKa
HOXXHOTO YNpPaBfieHVs1 BPALLAETCA C MAaKCUMabHbIM YMCSIOM 060-
pOTOB.

6.2

YkazaHue

MopgroroBKa

dnemeHmel ynpasieHus 8 CUCMEMHbIX KOMNOHEeHMAx MOmopHOU
cucmemeol ELAN 4 air umerom mapKupogky 30/10mucmozo ysemad.

NMoacoeanHeHne nepexoaHuKa (K BO3AYLIHOWN po3eTKe) K CTou-
HUKY ©KaToro Bosfyxa

» [MpucoeanHUTb NaTpyboK ANs UCTOYHMKA CKaToro Bo3gyxa 10
nepexofHMKa K BO3LYLIHON PO3eTKe K NCTOYHUKY CKaToro BO3-
ayxa.

CoepguHeHVe wnaHra K BO3AyI.I.IHOI7I po3eTKe C nepexoaHNKOM K
BOBAyI.I.IHOI‘/'I po3eTKe

» YcTaHOBUTb NATPYOOK ANA NepexofHUKa K BO3AYLIHON po3eTke 8
LNaHra K BO3AyLUHOM po3eTKe Ha NaTpyboK AnA WiaHra K Bo3ayLu-
Holl po3eTke 11 nepexofHu1Ka K BO3AYLLIHOW po3eTKe 1 nofgcoean-
HUTb GAaOHETHbI 3aMOK.



npwcoeAuHeHMe ulaHra K BOBAyI.I.IHOfiI po3eTKe K 6HOKy HOX-
HOro ynpasBjieHnAa

» YcTaHOBWTb NaTPyOOK ANiA NepexofHUKa K BO3AYLIHON po3eTke 9
LWMaHra K BO3AYLIHOW po3eTKe B NaTPy6OK AN1A WaHra K Bo3ayLu-
HOI po3eTKe 2 Ha 65I0Ke HOXKHOTO YNpPaBEHUA Y MOACOEANHUTD
6aOHETHbIN 3aMOK.

MopaKnioueHne MOTOPHOTO LWlaHra K 6/10Ky HOXKHOro ynpasne-
HUA

» YcTaHOBUTb NaTPy6oK AnA 6110Ka HOXHOrO ynpasneHua 7 MOTOp-
HOTO LWUMIaHra B NaTpy6oK A1 MOTOPHOTO LWaHra 3 Ha 6510Ke HOX-
HOTrO yNpaBfieHWs Y NOLCOeAVHUTL GallOHETHBI 3aMOK.

MopknioueHne pabouero 3iemeHTa K MOTOPHOMY LWIAHTy

» YcTaHOBWTb MaTpyboK [nA MOTOPHOro lwnaHra pabouyero sne
MeHTa 12 B maTpybok ana pabouero 3nemMeHTa 6 MOTOPHOro
wnaHra, cm. Puc. A. Mpu 3ToM y6eanTbcs, UTo HOCUK 16 Ha MOTOp-
HOM LUMIaHre BbIPOBHEH C Ma3oM 17 Ha naTpybke Ans MOTOPHOrO
waHra 12.

Pabouuin anemeHT dukcmpyetca. B 3oHe BuanMocTu Boikn 14 Ha
MOTOPHOM LUfIAHTe BMAHA MapKMPOBKa 30/10TUCTOrO LiBETa.

YkazaHue

Pabouuli 3nemeHm, yCMAaHOBEHHbIU HA 3MOm MOMOPHbIU WIIAHe,
20mos K pabome mosibko moe2od, Ko20a KHonKa 0e6/10KUpOBKU HAXO-
oumcs 8 nosioxeHuu Bk,

Pa36nokupoBaTtb pa6ounii anemeHT gns pa6oTbl (nonoxkeHne
Bkn)

» HaxaTb KHOMKy fe6M0KMPOBKN 15 Ha MOTOPHOM LUSIaHre Y HaABU-
HyTb MaTpy6oOK Ans pabouyero anemMeHTa 6 Ha Pabounii SNeMeHT,
cm. Puc. A.

Pabouuin anemeHT ¢ukcmpyetcsa. B 3oHe Buammoct Bkn 13 Ha
MOTOPHOM LUfIaHre BMAHa MapKMPOBKa 30/10TUCTOrO LiBETa.

3abnokupoBaTtb pabounii anemeHT (nonokeHune Bbikn)

» HaxaTb KHOMKy Ae6noKMpoBKM 15 Ha MOTOPHOM LWaHre u
13BJieYb MOTOPHbIN LWAHT 13 paboyero aneMeHTa.

Pabouuin anemeHT dukcmpyetca. B 3oHe BuanMocTu Bobikn 14 Ha
MOTOPHOM LUJIAHTe BMHA MAaPKMPOBKA 30/10TUCTOrO LiBETa.

OTcoepuHeHune pa60qero 3JiIieMeHTa OT MOTOPHOrO UWJlaHra

» HaxaTb KHOMKY Ae6IOKMPOBKM 15 Ha MOTOPHOM LUMIAHre 1 OTCOe-
OVHUTD MOTOPHBIN WWAHr OT pabouyero 3nemMeHTa, NMoTAHYB 3a
naTpybok ans pabouero anemeHTa 6.

OTcoepuHeHune MOTOPHOrO uJlaHra ot 6510Ka HOXKHOTrO ynpasne-
HUA

» OTcoeguHWTb 6GalOHETHbIN 3aMOK MaTpybka 6si0Ka HOXHOro
yrnpasneHns 7 MOTOPHOTO LWaHra U OTCOeAUHUTb MOTOPHDbIi
LWAAHF OT 6/10Ka HOXKHOTO YNpPaBeHNA.

OTcoeAnHeHMe WNaHra K BO3lyLIHOi po3eTKe OT 6/10Ka HOXKHOTO
ynpaBneHus

» OTcoeamHuTb 6aioOHETHbI 3aMOK MaTpybka 6510Ka HOMXHOro
ynpaBneHns 9 LWnaHra K BO3AYLIHOW PO3EeTKe U OTCOEAVHUTb
LMAHT K BO3AYLLHOW PO3eTKe OT 6/10Ka HOXHOIO yrpaBneHus.

OTcoeAnHeHME LWaHra K BO3AYLWHON po3eTKe OT NepexoaHuKa
K BO3JyLIHON po3eTKe

» [loBepHyTb NaTPy6OK AN1A NepexofHyiKa K BO3LyLWHON po3eTke 8
WaHra K BO3AYLUHOW PO3€eTKe B LLEHTPasibHOE NonoxeHve 6aiio-
HETHOrO 3aMKa [/ BbIPaBHVBAHVIA AABEHNSA U MPELOTBPALLEHMS
paspbiBa.

» [MONHOCTbIO OTCOEAVHUTD LUAHT K BO3JYLIHOW PO3€eTKe OT nepe
XO[HMKa K BO3[YLUHOW pO3eTKe.

OTcoeAnHeHNEe nepexofHMKa K BO3AYLIHOW po3eTKe OT UCTOY-
HUKa OKaToro Bosfyxa

» OTcoeaVHUTb MaTPyOOK ANiA MCTOYHMKA OKaTtoro Bo3gyxa 10
nepexofHMKa K BO3AYLIHOWN PO3eTKe OT UCTOUYHMKA CKaTOro BO3-
ayxa.

6.3 DKcnnyaTauua

OnacHOCTb TpaBMUpPOBaHUA u/unu c6oes B

pa6ore!

| 2 Ka)KAbII7I pa3 nepeg npumeHeHnem npose
PATb Ha (I)yHKI.WIOHaﬂbHOCTb.

BHUMAHME

OnacHocTb TPaBMNPOBaHNA N NPUYNHEeHNA
MaTepunanbHoro yu.|,ep6a npn cnyqaﬁmom BKJIIO-
YyeHun pa60qero anemeHTa!

» 3abnokupoBaTb paboune 31emMeHTbl, KOTO-
pble He 3KCNNYaTUPYIOTCA B TEKYLUI
MOMEHT, OT CIy4alnHOro BK/oYeHuA (nono-
XeHue Bbikn).

BHUMAHME

PaboTa pabouero anemeHTa BO3MOXHa TOJNIbKO B TOM CJlyyae, ecin:
B OH pa36oKMpPOoBaH (NonoxeHne Bkn),
B noAKoUeH 610K HOXKHOMO Ui PYYHOTO YNpaB/eHus.

AkTnBauna pabouero 3sieMeHTa C NOMOLLbIO 6/10Ka HOXKHOTo

ynpasneHunsa

» Haxatb Ha neganb 1 Ha 6510Kke HOXKHOro ynpasneHus ELAN 4 air.
MoTop paboyero anemeHTa paboTaerT.

» PerynupoBka umcria o6opoToB: HaxaTb neganb 1 6onee wunu
MeHee CUITbHO.

» YcTaHOBKAa MaKCUManbHOro Ymciia 060poToB: MOoAHOCTHIO BbIXKaTb
neganb 1.
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7. YTBep)XAeHHbI meTop 06paboTkm

7.1

YkazaHue
Cobnro0ame HaYUOHasbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/bHbIE U MeXoy-

HAPOOHbIE CMAHOAdpMbI U OUPeKMUBbl, d MAakxe cobcmeeHHble 2u2ue-
Huuyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

O6wume yKasaHunsa no 6e3onacHoOCTn

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHoto Kpolugenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8apUAHMAX
cobmodame Odelicmsyoujue HAUUOHA/IbHble NPednucaHus no obpa-
60mke MeouyuHcKux usdesnud.

YkazaHue

Crnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE Mom akm, Yymo ycnewHas obpd-
60mKa 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 U30esiud Moxem 6bimb obecneyeHa
moJIbKo nocsie npedsapumesibHOU 8a1UOAYUU npoyecca 06pabomku.
OmeemcmeeHHOCMb 3a MO Hecem noJsb308amMesib/IUYo, NPOB8OOS-
wee o6pabomky.

[na Banuaauuu ucnosie3oeasiuce pEKOMeHaOBGHHbIe xumu4yeckue
mamepuarel.

YkazaHue

Ec/iu oKoHYamesnbHAs CMepuau3ayus He 8biNoIHIemcs, Heo6xo0uMo
uCnNo16308aMb NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpYyoWee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyansHyo UHGOPMAyuto 0 N0020mMosKe U COBMeCMuUMocmu Mmame-
puanos CcM. makxe 8 3KcmpaHeme Aesculap no aodpecy
https://extranet.bbraun.com

BanuduposaHHeili Memod napogoli cmepunuzayuu NPUMeHsANICA 8
cmepusibHbIX KOHMeliHepax cucmemsl Aesculap.

7.2

3acoxwve vnu NpuAMMWMe rnocsie onepauun 3arpsasHeHns MoryT
3aTPYAHUTb OUNCTKY UNK cenaTtb ee HeahPeKTUBHOW 1 BbI3BaTb KOP-
po3uio. MoaTomy 3anpeliaeTca npeBblwaTb 6-4aCOBOW WHTepBan
MeXay npumeHeHvem M 06paboTKoW, NPUMeHATb GUKcupyloLme
TemnepaTtypbl NpeaBaputenbHon 06paboTkm >45 °C n ncnonb3oBaTb
duKcnpyowre ge3nHouuMpyoLlre cpeicTBa (Ha OCHOBE aKTUBHbBIX
BELLECTB afbAervaa u cnmpra).

O6wune yKkasaHus

Mepeno3npoBKa HENTPANM3aTOPOB UK CUIIbHOAENCTBYIOLMX YNCTSA-
LMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMUECKOE NOBpeXaeHune u/unm obec-
LBeyVBaHMe CAenaHHOM Na3epoMm HaANUCK Ha HepKaBetoLwen cTany,
YTO CAenaeT HEBO3MOXHbIM ee MPOUTEHVE BU3YaNbHO WM MalUVH-
HbIM CTOCco6oM.
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Mox BO3ZeNCTBMEM XJIOpPaA WM XIIOPCOAEPKALLMX OCTATKOB, COAEpP-
XKaLLKXCA, HanprMep, B 3arpsA3HeHNsX, OCTaBLLIMXCA NOC/Ie onepauuy,
B NleKapcTBax, Gpr3nonornyeckom pacTBope, B BOAE, NCMONb3yeMOn
ONA OUWCTKY, Ae3vHdeKunM 1 CTepunmnsauun, Ha HepKaBetoLlei
CTanu MOryT BO3HMKaTb o4ary Koppo3um (ToueyHasa Koppo3us, Kop-
po31A NoA HanpAXKeHWeMm), UTo NPUBEAET K pa3pyLUeHnto n3genus.
[nAa ynaneHna TakmMx OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI ciiefyeT NpoMbiBaTh B
3HauUUTENBHOM KOJIMYecTBe 06eCCONeHHON BOAbI U BbICYLIMBATD.

Mpun HeEO6XOAMMOCTY JOCYLLINTD.

Pa3pelwaeTtca ncnonb3oBatb B paboyem npolecce TONbKO Te XUMU-

KaTbl, KOTOpble MPOBEPEHbI, AOMYLEHbl K UCMONb30BaHWIO (Hanpu-

mep, metoT gonycku VAH nnu FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomeH-

[JOBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XUMUKATOB C  TOYKU  3peHus

COBMECTUMOCTU C MaTepranamu. Bce ykasaHusi No NpuMeHeHNIo Npo-

N3BOAUTENA XMMUNYECKMX CPeACTB [OMXKHbl COBM0AaTbCA HEYKOCHN-

TefbHO. B NpOTMBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasfiMyHble Mpo-

6nembi:

B noBpexaeHnA MaTeprana, Hanprmep, KOpPo3us, TPELLUHbI, pa3-
PbIBbI, NPeXXAeBPEMEHHbIV N3HOC UK HabyxaHue.

» [1nA OYMCTKM He NoJib30BaTbCA MEeTanMUYeCcKMMU LWeTKaMn 1nm
UHbIMX abpasvBHLIMU CPefCTBaMU, MOBPEXAALWMMU MoBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKAET OMACHOCTb KOPPO3UK.

» [1nAa nonyyeHWA AOMOSIHUTENbHbIX CBEAEHWUA O FMIMEHWNYHOWN 1
waasLLein/coxpaHsioLleli maTepurasbl MOBTOPHON 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybprka nybnukauuin, Rote Broschiire (KpacHas
6pouutopa) — «[paBUbHBIV YXOA 38 UHCTPYMEHTaMW».

7.3

» PasbeanHUTb N3denus cpasy e nocsie NCnosib30BaHus.

MopgroroBKa Ha mecTe npumeHeHna

» [0 BO3MOXXHOCTW MOJIHOCTBIO YAANWUTb BUAVMbIE NMOCeonepaLm-
OHHble 3arpsi3HEHUs MPU MOMOLLM BrakHOW 6e3BOPCOBON can-
deTKM.

» HenocpeacrTBeHHO Mnocsie NPYMEHEHUsA NPOBECTU NpeaBapuTesib-
HYIO OUMCTKY, NMPU KOTOPOM He MPOUCXOANUT GUKCALMM OCTaTKOB
3arpA3HeHNs Ha VHCTPYMeHTe/NMpefBapuTenbHY0 OUUCTKY 6e3
NaCl.

» Vi3genve B Cyxom Buae AOJIKHO 6bITb OTnpaBneHO K MecCTy
OUYNUCTKN N ,D,e3VIH¢EKL|,I/1VI B TeYeHue 6 YacoB Nnocse onepaunn.



7.4 Ounctka/pesviHpeKuns

Cneyunduryeckme yKkasaHuma no TexHnKe 6e3onacHoOCT BO BpeMst
06paboTKmn

Mpwn npoBeAgeHNN MaLLNHHOW OYUCTKN/AE3UH-
deKuun cyulecTByeT onacHOCTb NOBPEXAEHNA
OCTOPO)HO WM paspylueHus npubopa!
» BbinonHaiiTe ouncrky/aesnHdeKuyumio npu-
60pa ToNbKO BPY4HYIO.
» Hukorpa He ctepunusoBaTb usgenme.

MpumeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOLErO YNCTHA-
wero/aesvHpuLMpyoLLero cpefcTBa MoXeT
OCTOPOXHO TNPVBECTU K NOBPEXAeHMIo nspenmns’

» 1A OUNCTKN NOBEPXHOCTEl MPUMEHATb
pa3pelleHHble YncTame/aesnHeuumpyio-
wme cpefCcTBa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLU-
AMM NpousBoANTEN .

7.5 TMoBepxHOCTHaA Ae3nHdeKLusa (NpoTupaHnem) 6e3 ctepunusayum

MpoTtupaHne pesuvH- Candetkm Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on
dbuumpyrowmm pac-
TBOpOM

Kr: KOMHaTHas Temneparypa

Oasal

» [Mpy HeOOXOAMMOCTM YAaNUTb OCTaTKU MPU MOMOLLM OLHOPA30-
BOW Ae3vHduUmpytoLen candeTku.

> I/I3,qenv|e, KOTOpOEe BM3yaJibHO BbIrMAQNT YACTbIM, MOJTHOCTbIO NMPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3HPULMpYIoLLEelN candeTKo.

» CobniogaTb npeanvcaHHOe Bpems BO3JENCTBUA (He MeHee
1 MUH.).

7.6 KoHTponb, TeXHNYeCKNil yXoa n npoBepkKa

» Kaxgblln pa3 nocse npoBeAeHns 0UNCTKN 1 Ae3nHbeKLmn npose-
PATb: YACTOTY, GYHKLIMOHANbHOCTb 1 Hannyme NoBPeXAeHW.

» [oBpexaeHHoe usgenve cpasy e otobpaTtb 1 yaanuTb.
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8. TexHmuecKoe obcnyKnBaHue

8.1 HoxHown 6nok ynpasnenus ELAN 4 air, nepe-

XOAHUK K Bo3aylwHom po3etke ELAN 4 air
[lna obecneyeHna HagexHoWN paboTbl HEOOXOAUMO MPOBOAUTL TEX-
Hn4yeckoe 06CJ1y)KVIBaHVIe Mo MeHbLllen Mepe Kaxgble 2-3 ropa.

[lnAa npoBefeHnA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO O6CNyKMBaHWA
obpallaiitecb B npefcTaBuTensctBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe

8.2

[na obecneyeHns HagexHoW paboTbl HEOOXOAUMO MPOBOANTL TEX-
HUYecKoe 06CNYXMBaHVE B COOTBETCTBMM CO CMeLUanbHON MapKu-
POBKOIWA, T.€. MO MeHbLLEN Mepe OANH pas B rog,.

%

Hanpumep, 2016-07

[na npoBeAeHWA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO OOCNYXMBaHUA
obpaluaiitech B HaLOHanbHoe npeacTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculapcm. CepBurcHoe obcnyKnBaHue.

LinaHr kK Bo3aywHom posetke ELAN 4 air

npoxmBaHus, cMm. CepB1UCHOE 06CNyK1BaHMe.

9.

PacnosHaBaHMe 1 ycTpaHeHUe HencnpaBHOCTeN

Pabounii anemeHT He paboTaeT

OTcoefmHeHne pabouero ane-
MeHTa OT MOTOPHOTO
LwaHra/coeanHeHne paboyero
3/1EMEHTa C MOTOPHbIM LLSIAHTOM
HEeBO3MOXHO

(3ameHa nonoxeHus Bkn Ha
Bbikn n 06paTHO)

HeT cxaTtoro Bo3gyxa

MoTopHas MydTa B monoxeHun
Bobikn

LnaHrmu n nepexogHuKnM K BO3-
,D,yIJJHOIz po3eTke cCoeNHEHDI
HenpasuibHO

Paz6noknposatb pabounii ane-
MeHT 14 paboTbl (MonoxeHune
Bkn).

npOBepVITb MeCTa coenHeEHNA.

HeT CKaToro Bo3fyxa B BO3AyLU-
HOW po3eTke

bannoH nycr
(MaHomeTp cTouT Ha «0»)

MpoBepuUTb HXEHEPHbIE KOMMY-
HUKauum.

3ameHUTb 6ansIoH.

KnanaH Ha 6annoHe 3aKpbIT

OTKprTb KnanaH.

HeucnpaseH pabounii anemeHT

HewncnpaBeH 610K HOXHOrO
yrnpasieHunn

KHonka 1e6i1oKnpoBKY Ha
MOTOPHOM LUIaHre MEXAY Noj-
coeiHeHNEeM/OTCcoeAHEHVEM
1 febnoknposKkoi/dukcamen
paboyero anemeHTa He pa3bno-
KnpoBaHa

HeuncnpaBHa MmoTopHas mydTa

Pabounin MHCTPYMEHT He fiBWTa-
eTcA

[Meganb He aBuraeTca

Mpoueaypbl COEAVHEHUA HEBbI-
NONMHVMbI

Mepepatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

Mepepatb 610K HOXHOrO ynpasne-
HVA Ha PEMOHT NPOU3BOAMNTENIO.

Pasz6noknpoBaTb KHOMKY Ae6N0KM-
POBKM Ha MOTOPHOM LUjlaHre
Mexay nofcoefmHeHnem/oTcoeau-
HeHneMm 1 febnoKNpPoBKo/PprKca-
Luei paboyero snemeHTa 1 CHOBa
HaXaTb ee.

Mepepatb pabounii snemeHT unm
MOTOPHbIV LWAAHT Ha PEMOHT Npo-
n3BoauTento.

Pabounit anemeHT paboTaet 6e3
BK/TIOUEHMA 6/10Ka HOXKHOIO
ynpasneHus

HewncnpaBeH 610K HOXHOrO
ynpasneHus

Pabouui snemeHT paboTaet 6e3
BKJ/I0YEHVs B10Ka HOXKHOTO
ynpasneHus

Mepepatb 610K HOXHOTO yrpasse-
HUA Ha PEMOHT MPOU3BOAUTENIO.
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HepocraTtoyHasa MOLLHOCTb

Pabounin UHCTPYMEHT 3aTy-
nunca

OTCyTCTBYET BblpaBHVBaHUE MO
LieHTpY dpe3sbl KpaHMOTOMa C
XOMYTOM AJ1A1 3aLMTbl TBEPAON
MO3roBoi 06010UKN

HeucnpaseH pabounii anemeHT

Pe>Kyu.w|e KPOMKU N3HOLWWEHbI

Mcnonb3oBaTb HOBbIN pabounin
WNHCTPYMEHT.

PexyLurie KpoMKm 3a6u1Thl,
Hanpumep, 13-3a HeloCTaTou-
HOW nppurauum

XoMyT ANA 3aWwmTbl TBEPAON
MO3rOBOW 060S1I0UKUN NCKPUBIIEH
Mnoxoe npoaBuKeHve BRepes
npuv KpaHNOTOMUM

HepocraToyHasa MOLWHOCTb
pa6oqero S1eMeHTa

CunbHoe HarpeBaHWe 3a KOpPOoT-
KOe BpemMA

Mcnonb3oBaTb HOBbIN pabounii
WHCTPYMEHT.

Mcnonb3oBaTb HOBYIO 3aLMTy
TBEPLAOM MO3roBoI 060/104KN,
cobnofatb MHCTPYKLMIO MO NprmMe-
HeHuto (TA014473/TA014474).

[epepnatb XoMyT AnA 3alWmnTbl TBEP-
[l0Vi MO3roBOI 060/TOYKM Ha
PEMOHT NPON3BOAUTENIO.

CobntofaTb MHCTPYKLKIO MO NpU-
MEHEeHMIo paboyero snemeHTa
(nogroToBkKa, yxon).

Mepenatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

CobntofaTb MHCTPYKLKMIO MO Npu-
MEHEeHMIo paboyero snemeHTa
(noproTtoBka, yxon).

Mepepatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

CnnwKom Bblcokoe conpoTmB-
JieHMne Bo3ayxa B WaHrax n
HaCTeHHbIX NepexogHnKax

HepoctaTouHada nogayva Bo3-
ayxa

Mcnonb3oBaHwe WnaHroB-yanm-
HUTEnen

LnaHrn COrHYyTbI K 3alem-
NEHbI

Micnonb3oBaTb TONbKO OAUH
HACTEHHbIN LWIAHT.

YKnafblBaTb WaHr ceo6ogHo.

B nnddysope HeT cBO6OAHOTO
BbIXOAa 0TpaboTaBLIEero Bo3-

pyxa

HepocratouHoe pabouee fas-
neHvie

HewncnpaseH pegyktop Ha 6an-
NoHe

OcBob6oauTb oTBepcTUA B AndDY-
30pe.

YcTaHOBUTb paboyee faBreHne
MUHVMYM Ha 6 6ap.

MpoBepuTb pegyKTop.

YTeuka Ha WwnaHre/LWwnaHroBom
mydTe

MepepaTb WNAHT HA PEMOHT NPOK3-
BOAMTENIO.
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Bnok HoxxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air wnaHrnk
Bo3aywHoun po3eTtke GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexoaHuKu K
Bo3aywHoun po3etke GA710R - GA715R

Pabounit anemeHT CTaHOBUTCSA
ropAaYmMm

Pa6ounin anemeHT (BbICOKOCKO-
POCTHbIE HAKOHEYHWKM) CUIbHO
BM6pPUpYeT

Pabounii MHCTPYMEHT He Nopaco-
eaunHAeTCA/He oTCcoeanHAeTCA

UYpesmepHas Harpy3ska

MoaroTtoBKa BbINO/IHEHA Henpa-
BUJIbHO

XBOCTOBUK pa60qero oNnemMeHTa
ncKkpumsneH

HeucnpaBeH pabouuii anemeHT

XBOCTOBVK paboyero snemMeHTa
UCKPUBNEH

HeucnpaseH pabounii anemeHT

MoaroTtoBKa BbINO/IHEHA Henpa-
BUJIbHO

ELAN 4 air (BbICOKOCKOPOCTHbIE):
ABTOMaTUYeCKUi pukcaTop
pabouero NHCTpymeHTa 3abno-
KUpOBaH

HarpesaHue pabouero sne-
MeHTa

CuvnbHbIV Wym/BUGpaLmmn npu
pabote

UYpesmepHble Wym 1 Bubpauua

BbICOKOCKOPOCTHO pabounii
WNHCTPYMEHT He 3allenKnBaeTca

CobntofaTb MHCTPYKLMIO MO NpU-
MeHeHUio paboyero anemeHTa
(MHTepBanbHbIN PeXnm).

Cobntofatb MHCTPYKLMIO MO NpU-
MEHEHMI0 paboyero snemMeHTa
(noproTtoBka, yxon).

Mepepatb pabounii snemeHT Ha
PEMOHT NPON3BOAUTENIO.

Mepepatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

Mepepatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

Mepepatb pabounii aneMeHT Ha
PEeMOHT NPON3BOAUTENIO.

Cobntofatb MHCTPYKLMIO MO Npu-
MEHEeHUI0 paboyero snemMeHTa
(nogroToBkKa, yxon).

HaxaTb 1 yaepxrBaTb 3aTBOP 4514
duKcaymm paboyero MHCTPYMEHTa,
a 3aTeM MoLCoeANHUTbL pabouuin
VNHCTPYMEHT.

ELAN 4 air (BbICOKOCKOPOCTHbIE):
3aTtBop ans duKcaumm pabouero
MNHCTPYMeHTa 3ab6510K1poBaH

Paboumnin MHCTPYMEHT He NoAXo-
ant

Pabounin anemeHT anisA paboTbl
pa3bnoKMpoBaH (NonoxeHue
Bkn)

HecooTtBetcTBytowmii pabounin
NHCTPYMEHT

3abnokupoBaTb pabounii snemeHT
(nonoxeHwne Bobikn).

BbibpaTb nogxoaawmnn paboumni
WHCTPYMEHT COMIaCHO MHCTPYKLMN
no NpUMeHeHwo paboyero ane-
MeHTa.

MaTpyboK unu coefviHeHUe ans
paboyero HCTpymeHTa fedop-
MWUPOBAHbI I HENCTPABHbI

MopgcoeanHNTL/OTCOEANHUTD
pabounii MHCTPYMEHT He yaa-
eTCcA UK yaaeTca C TPYAOM

Mcnonb3oBatb HOBbIN pabounii
WHCTPYMEHT.

Mepegatb pabounii anemMeHT Ha
PEMOHT NPON3BOAUTENIO.
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CoeavHuTeNbHAs HacaaKa ans
GA749 (KpaHMOTOM) He nopacoe-
ONHAETCS/He oTcoeanHAeTCA

ABTOMaTMYeCKuin pukcatop
coeAVHUTENbHOM HacafKu
3a6n0KnpoBaH

Hacagka He 3awenknBaertca

OTTﬂHyTb Hasaj nyaepxvBatb
rmnb3y ,D,E6J10KI/IPOBKI/I, 3aTemM noj-
COeVNHUTb HacaakKy.

M'nb3a ebnokMpoBKM 3aduK-
crpoBaHa

CoepiHeHVe HacaaKy Heu-

CcnpaBHO

CoeavHeHVe HacagKu 3arpas-
HEHO

Pabounin anemeHT aniA paboTbl
pa3bnoKMpoBaH (NonoxeHue
Bkn)

MopcoeanHNTL/OTCOEANHUTD
CcoeAVHUTENbHYIO HacafKy He
yhaeTca Unuv yaaeTca ¢ Tpyaom

MopgcoeanHNTL/OTCOEANHUTD
CcoeAVHUTENbHYIO HacafKy He
yAaeTca Unv yaaeTca C Tpynom

3abnokupoBaTb pabounii snemeHT
(nonoxxeHwne Bbikn).

Mcnonb3oBatb HOBYIO coefuHN-
TeNbHY0 HacagkKy.

Mepepatb pabounii anemeHT Ha
PEMOHT NPOV3BOANTENIO.

Ounctutb Hacagky nnn ncnonb3o-
BaTb HOBYIO COEAVNHUTENbHYIO
Hacaaky.

OuncTUTL PaboUNii SNEMEHT.

[NoBopOTHOE yCTPONCTBO
3alMTbl TBEPAOW MO3roBOM

obonoukn GB947R nosopauvsa-

€TCA C TpyaoM

[NoBopoTHOE coepnHeHne
3arpA3HEHO NN UCTEPTO

[MoBOpOTHOE YCTPOWNCTBO
3aLWKMTbl TBEPAON MO3rOBOM
060/104KM NMOBOPAUMBAETCSA C
Tpyaom

Cobntofatb MHCTPYKLMIO MO NpU-
MeHeHuto (TA014473/TA014474)
(nogroToBkKa, yxon).

MNepepatb yCTPOMNCTBO 3aLuUTbI
TBEPLAOV MO3roBOI 060/I0YKM Ha
PEMOHT NPOV3BOAUTENIO.

LLinaHru/nepexoaHnKmM K Bo3-
AYLWHOW po3eTKe/6MOK HOXHOro
ynpaeieHnA He noacoeanHaA-
I0TCA/HE OTCOeAVHAITCA

VlCI'IO}1b3yIOTCF| HecoBMeCTMble
LWTaHTU/NepexonHNKN/61oK
HOXHOrO ynpasJyieHus

LnaHrosas mydta gedpopmumpo-
BaHa UM HemcnpasHa

MopgcoegnHNTL/OTCOEANHUTD
LWTAHTN/NepexoAHNKN He yaa-
eTCcA UK yaaeTca C TpyaoM

Bbi6bpaTb noaxoaswwuia
LNaHr/nepexoaHnK/6NoK HOXKHOTO
ynpaBneHna COrMacHo MHCTPYKLMN
1o NPVIMEHEHMIO.

MNepepatb WnaHr/HacTeHHbIN Nepe-
XOAHVK/BNOK HOXKHOTO ynpasrie-
HWA Ha PEMOHT NPOU3BOANTENIO.
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10. CepBucHoe o6cnyxnBaHme

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XKN3HW NaLieHTa N Nob30Ba-
TenA Npyu oTkase n/unm HapyweHnn mep
3awmTbi!

» Bo Bpems npuMeHeHuA nsgenus ana obene
[OBaHUA NaLieHTa HN B KOEM ciyvae He
NpPoBOAUTb PaboT NO CEPBUCHOMY WM TEX-
HNYeCKoMy 06C/TyKUBAHUIO.

» Henb3A nsmeHATb nsgenve.

MopandrKaumm meamnKo-TeXxHNYeckoro 060pyaoBaHNA MOTYT NPYBO-
[UTb K NoTepe npasa Ha rapaHTUIHOe 06CyKMBaHVE, @ TakxKe K npe-
KpaLLeHuIo 1efiCTBMA COOTBETCTBYIOLLMX JOMYCKOB K IKCrUTyaTaLmm.

» [Ina npoBeAeHMA paboT MO CEPBUCHOMY OBGCIYXMBAHUIO 1 TEXHN
yeckoMy  yxopy  obpawanTecb B NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxunBaHus.

» [na obecneyeHna 6e30nacHOCTM TPAHCNOPTUPOBKN N AOCTaBKN
Mncnosib30BaTb OPUTMHANbHYIO YNAaKOBKY.

YkazaHue

YnakosKy MOXHO 3aKa3ame 4epe3 HaUUOHAsIbHOe npedcmasumerts-
cmeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHDBIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone:  +49746195-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Appeca Apyrnx CepPBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HoMy agpecy.
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11. MpuHapgnexHocTN/3anacHble YyacTu

GA708203  Xomyt

GA702R LLnaHr k Bo3aywHom posetke ELAN 4 air, 3 m

GA703R LLnaHr k Bo3aywHom posetke ELAN 4 air, 5 m

GA705R MoTopHbiii wnaHr ELAN 4 air 3 m ana 610Ka HOXHOro
ynpaeneHua

GA710R MNepexopgHuK K Bo3gylwHon po3eTtke ELAN 4 air
Aesculap-Drager

GA712R MepexofgHuK K Bo3gyLHomn posetke ELAN 4 air
Schrader c guddysopom

GA713R MepexofgHuk K Bo3gyLHomn posetke ELAN 4 air DIN ¢
Anddysopom

GA715R MNepexofHuK K Bo3ayLwHon po3eTke ELAN 4 air
Synthes

TA014450  Bnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708,
ELAN 4 air lunaHru K Bo3gyLIHOM po3eTke
GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexoaH1KmM K BO3AyLL-
How po3eTke GA710R — GA715R (A4 ons nanku Ha
KOJbLIax)

TAO014454  Bnok HoxkHoro ynpasneHusa ELAN 4 air GA708,

ELAN 4 air wnaHr K BO3AYyLHOW po3eTke
GA702R/GA703R, ELAN 4 air nepexoaH1KmM K BO3AYLL-
Hol po3eTke GA710R - GA715R (6ykneT)

12. TexHMYecKne xapaKTepucTukm

12.1 Knaccnpmkauyma B COOTBETCTBUM C lupeKkTu-
Boi 93/42/E3C
GA708 bnok HoxHoro ynpasnexua ELAN 4 air |
GA702R  LUnaHr K Bo3gywHown po3etke ELAN 4 air,3m |
GA703R  LUnaHr k Bo3pywiHom po3eTke ELAN 4 air,5m |
GA710R  TlepexoAHVK K BO3AYLUHOW po3eTke |
ELAN 4 air Aesculap-Dréager
GA712R  [lepexopHVK K BO3AYLIHOWN po3eTKe I

ELAN 4 air Schrader c gudysopom




12.7 lMepexoaHuKKBo3aywWHoOM po3seTke ELAN 4 air
DIN c gudppysopom GA713R

GA713R  TlepexoAHVK K BO3AYLIHOW po3eTKe I
ELAN 4 air DIN ¢ andpdysopom
GA715R  llepexopHVK K BO34YLIHOW pO3eTKe |

ELAN 4 air Synthes

12.2 bBnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 air GA708

Bec 21kr£10%

235MmM x 105 MM X 60 MM = 10 %
C yCTaHOBJIEHHbBIM XOMYTOM:
235Mmx 160 MM x 192 Mm = 10 %

Pasmepobi ([ x LU x B)

12.3 LnaHr K Bo3gywHon po3seTtke ELAN 4 air, 3 m
GA702R

Macca 0,7kr£10%

Pasmepsbl (D x ) 26 MM x 3 000 Mm + 10 %

12.4 LlnaHr K Bo3aywwHo po3eTke ELAN 4 air, 5 m
GA703R

Macca 1,06 kr =10 %

Pazmepbl (D x 1) 26 MM X 5 000 mm + 10 %

12.5 [MepexopaHuKKBO3ayLwWwHoOM po3eTke ELAN 4 air
Aesculap-Drdager GA710R

Bec 290r+£10%

Pasmepsbl (D x 1) 37MMx 121 Mm = 10 %

12.6 [lepexoaHuK KBo3aylwHo po3eTke ELAN 4 air
Schrader c gudppysopom GA712R

Macca 154r+10%

Pazmepbl (D x 1) 26 MM X 126 MM+ 10 %

Macca 1561+ 10%

Pasmepbl (D x 1) 26 MM X 121 MM =10 %

12.8 [MepexoaHMKKBo3aywHo po3eTke ELAN 4 air
Synthes GA715R

Bec 150r+10 %

Pasmepsbl (D x ) 26 MM X 110 MM + 10 %

12.9 YcnoBusa oKpy»KaloLein cpeabl

Temnepatypa ot110°Cpo27°C oT1-10°C o 50°C
OTHocuTenb- o1 30% no 75 % o1 10 % 0o 90 %
Hasi BNax-

HOCTb BO3yxa

ATmocdepHoe oT1700rMapo 1060 rMa ot500 rMapo 1060 rMa
[aBrieHne

13. YtTununsauymsa

YkazaHue

Meped ymunu3sayued usdesus Nob308amess CHa4aaa 0o/XeH NPous-
secmu e2o 06pabomky, cM. YmaepxoeHHbili Memod 06pabomkul.

» Hanpasnas n3genve, ero KOMMOHEHTbI U KX YNAKOBKY Ha yTum3a-
LMo UM BTOPUYHYIO NepepaboTKy, cobnofante HauvoHanbHble
npeanucaHua!

» Ecim y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTeNbHO YTWAM3auuu npu
60pa, obpallanTech, NOXanyncra, B NPeAcTaBUTENbCTBO KOMMa-
Hun B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxuBaHus, cm. CepBrcHoe
ob6cnyxrBaHme.
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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

1 Pedal

2 Pfipoj pro vzduchovou hadici

3 Pfipoj pro hadici motoru

4 Konzola

5 Uchyceni pro konzolu

Hadice motoru pro nozni ovladani ELAN 4 air GA705R
6 Pripoj pro aplika¢ni souéast

7 Pripoj pro nozni ovladani

Vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R/GA703R
8 Pripoj pro nasténny adaptér

9 PFipoj pro nozni ovladani

Nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

10 PFipoj pro zdroj stlaeného vzduchu
11 PFipoj pro vzduchovou hadici

Pfipojte aplikacni soucast ELAN 4 air na hadici motoru pro nozni

ovladani ELAN 4 air GA705R

12 Pfipoj pro hadici motoru aplikaéni sou¢asti
13 Zorné pole "On"

14 Zorné pole "Off"

15 Odblokovaci tlagitko

16 Vystupek na hadici motoru

17 Drézka 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 opatfeni v navodu k
pouziti.

=

=
Ee)
E)
E
<
<

%

Oznaceni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporuéeny termin provozni
udrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastoupeni
B. Braun-/Aesculap. viz Technicky servis

Dvourozmérny strojové odecitatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné &islo série, které Ize pouzit k
elektronickému vysledovani jednotlivych pfristroj.
Vyrobni €islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

Oznaceni Sarze vyrobce

Vyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a skladovani

GOl I ES

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a skla-
dovani
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkd a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Ugel pouziti

2.1 Uloha/funkce v systému

Nozni ovladani ELAN 4 air, vzduchova hadice ELAN 4 air a nasténné adap-
téry ELAN 4 air jsou pfisluSenstvim motorového systému ELAN 4 air.
Noznim ovladanim ovlada uzivatel otacky motoru pfipojené aplikaéni sou-
¢asti ELAN 4 air, pokud neni pfipojeno ru¢ni ovladani.

Pomoci vzduchové hadice ELAN 4 air se nozni ovladani ELAN 4 air pfipo-
juje k nasténnému adaptéru ELAN 4 air.

Pomoci nasténnych adaptérd ELAN 4 air se vzduchova hadice ELAN 4 air
pfipoji k jednotce zasobovani stlatenym vzduchem.

2.2

Pouziti v nesterilni oblasti

UzZivatelské prostiedi

Sterilni pfedé€l je na hadici motoru.

Misto instalace nozniho ovla- Na podlahu
dani
2.3 Indikace

Oddélovani, odstranovani a modelace tvrdé
tkané, chrupavky a podobné a rovnéz k
vrtani, frézovani a fezani kosti a materiald
nahrazujicich kosti

Typy pouZziti

Neurochirurgie, ORL chirurgie, ustni, celistni
a oblic¢ejova chirurgie, ortopedie a traumato-
logie

Chirurgicka disci-
plina/oblasti pouZiti

Upozornéni

Zpusob a oblast pouZiti zdvisi na zvolenych aplikacnich soucdstech a
ndstrojich.
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2.4

Motorovy systém ELAN 4 air nelze pouZzivat na centralnim nervovém sys-
tému, resp. centralnim ob&hovém systému.

Kontraindikace

Upozornéni

Klinicky uspésné pouZiti motorového systému ELAN 4 air zdvisi na znalos-
tech a zkuSenostech chirurga. Musi rozhodnout, které struktury Ize osetfit,
aby to mélo smysl, a pfitom musi respektovat bezpecénostni a varovnd upo-
zornéni, uvedend v tomto ndvodu k pouziti.

3. Bezpec¢na manipulace

A

NEBEZPECI

Nebezpedi pozaru a vybuchu pfi pouziti kysliku jako

hnaciho plynu!

» Pneumatické motory nikdy nepohanéjte kysli-
kem.

» Pneumatické motory provozujte jen se stlace-
nym vzduchem nebo dusikem.

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti.

A\

VAROVANI

A

VAROVANI

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s ucelem
pouziti.

Nebezpedi urazu a vécnych skod v dusledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!

Tento produkt je soucasti motorového systému
ELAN 4 air.

» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobkd.

B VSeobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

» Novy vyrobek po odstranéni prepravniho obalu dikladné ruc¢né ocis-
téte.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo skodam v dlsledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbg.
Vzéjemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.
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» \lyrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.
» Produkt provozujte pouze v daném tlakovém rozmezi.

4. Popis vyrobku

4.1  Rozsah dodavky

Nozni ovladani ELAN 4 air

GA708 Nozni ovladani ELAN 4 air

TA014450 Navod k pouZziti pro nozni ovladani ELAN 4 air GA708,
vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R/GA703R,
nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R

TA014782 Pfiloha motorovy systém ELAN 4 air

Vzduchova hadice ELAN 4 air

GA702R Vzduchova hadice ELAN 4 air 3 m
- nebo -
GA703R Vzduchova hadice ELAN 4 air 5 m
TAO14454 Navod k pouZziti 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

Jeden z nasledujicich nasténnych adaptérd:

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

TAO14453 Priloha nasténny adaptér ELAN 4 air




4.2  Komponenty potiebné k provozu

Nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R nebo GA715R
Vzduchova hadice ELAN 4 air GA702R nebo GA703R

Nozni ovladani ELAN 4 air GA708

Hadice motoru ELAN 4 air GA705R

Aplikacni dil ELAN 4 air

Nastroj

4.3  Zpusob funkce

Nozni ovladani ELAN 4 air

Stiskem pedalu 1 nozniho ovladani ELAN 4 air ovlada uZivatel otacky
motoru pfipojené aplikacni soucasti ELAN 4 air. Pomoci pedalu se ovlada
ventil nozniho ovladani ELAN 4 air.

Ve vychozi poloze pedalu je ventil zavieny a motor aplikaéni souéasti se
neotaci. V koncové poloze pedalu je ventil zcela otevieny a motor apli-
ka¢ni soucasti se otaci s maximalnimi otackami. 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 stlateného vzduchu na nozni ovladani.

Vzduchova hadice a nasténny adaptér jsou opatfeny uzaviraci rychlospoj-
kou. Brani tomu, aby pfi odpojeni unikal stlaceny vzduch.

Vzduchové hadice jsou opatfeny zpétnym vedenim odpadniho vzduchu.
Zavzdusnovaci 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 Drager a Synthes s Gplnym 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 Uplného zpétného vedeni odpad-
niho vzduchu: Odpadni vzduch unika z opera¢niho séalu difuzorem na
nasténném adaptéru.

5. Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Pfi instalaci a provozu vyrobku dodrZujte:
- narodni pfedpisy pro instalaci a provozovatele
- narodni predpisy tykajici se pfivodu stla¢eného vzduchu,
- narodni pfedpisy na ochranu pred pozarem a vybuchem

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfislusenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

Pfivod stlaceného vzduchu

A

VAROVANI

5.1

Nebezpeci zranéni osob a/nebo materialnich Skod v
dusledku umisténi hadice!

UzZivatel by mohl pacienta neumysinym pohybem v
dusledku leknuti poranit.

» Neposkozujte hadici na stlaceny vzduch.
» Dodrzuje predepsanou rocni udrzbu.

Nebezpeci poskozeni motorového systému provoz-
nim tlakem nad 10 bar!

» Nastavte provozni tlak mezi 6 bar a 10 bar.

A\

VAROVANI

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

MaximalIni pfipustny provozni tlak 10 bar

PFi zpétném vedeni odpadniho vzduchu maxi-
malné pFipustny naporovy tlak ve vedeni odpad-
niho vzduchu b&hem provozu motoru

0,5 bar - 0,7 bar

Minimalni ¢erpané mnozZstvi pfivodu plynu 300 I/min

5.3  Provoz s lahvemi se stlacéenym plynem podle

DIN EN ISO 11117
Musi byt spInény nasledujici predpoklady:
B Pouzijte stlaéeny vzduch nebo dusik
W Zajistéte dostate¢nou zasobu v plnych plynovych lahvich

M Tlak z Iahve 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

Odpadni vzduch neni pfi provozu s tlakovymi lahvemi odvddén z operad-
niho pole. Vystupuje z operaéniho pole v ndsténném adaptéru ELAN 4.
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5.4 Hadice na stlaceny vzduch

A\

POZOR

Nebezpedi zhorseni vykonu pneumatického
motoru/nespravného umisténi s disledkem posko-
zeni hadic na stlaceny vzduch!

» PoloZe hadice na stlaceny vzduch volné.

» NezuZujte oteviené konce hadic nebo difuzoru.

» Hadice na stlaceny vzduch nesmotavejte prilis
tésné (minimalni pramér 20 cm).

» Hadice na stlaceny vzduch ostfe nepfehybejte,
nemackejte ani nepfiskfipnéte.

» Zajistéte, aby hadice na stlaceny vzduch nebyly
poskozené (napfiklad skalpely) nebo aby nebyly
sk¥ipnuty pfedméty s ostrymi hranami (napfi-
klad svorkami na pradlo).

5.5  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.

» Demontdz: Konzolu 4 na obou vodorovnych spodnich koncich pfitisk-
néte k sobé a vytahnéte konzolu 4 z uchyceni pro konzolu 5.

6. Prace s noznim ovladanim, vzduchovou
hadici a nasténnym adaptérem

6.1 Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouZitim zkontrolujte motorovy systém ELAN 4 air ve
zkusebnim chodu.

» Zajistéte fadné fungovani uzivatelské soucasti a nozniho ovladani.

» Zajistéte spravné pripojeni a té€snost hadic na stlateny vzduch a
nasténného adaptéru.

» Zkontrolujte bezpecné pfipojeni viech pouzitych vyrobkd.

» Zkontrolujte, zda se uzivatelska sou¢ast pfi proslapnutém pedalu noz-
niho ovladani otaci s maximalnimi otackami.

6.2

Upozornéni

Priprava

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 air jsou oznaceny zlaté.
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Pfipojeni nasténného adaptéru ke zdroji stlaceného vzduchu

» Pripoj nasténného adaptéru pro zdroj stlateného vzduchu 10 propojte
se zdrojem stlaceného vzduchu.

Pfipojeni vzduchova hadice k nasténnému adaptéru

» Pripoj pro nasténny adaptér 8 vzduchové hadice nasad'te na pfipoj pro
vzduchovou hadici 11 nasténného adaptéru a pfipojte bajonetovy uza-
VEr.

Pfipojeni vzduchové hadice k noznimu ovladani

» Pripoj pro noZni ovladani 9 vzduchové hadice nasadte na pfipoj pro
vzduchovou hadici 2 nozniho ovladani a pfipojte bajonetovy uzavér.

Pfipojeni hadice motoru k noznimu ovladani

» Pripoj pro nozni ovladani 7 hadice motoru nasadte na pfipoj pro hadici
motoru 3 na nozni ovladani a pfipojte bajonetovy uzavér.

Pripojeni uzivatelské soucasti k hadici motoru

» Nasad'te pfipoj pro hadici motoru uzivatelské souéasti 12 na pfipoj pro
uZivatelskou souéast 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 soucast 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 kdyZ je odblokovaci tlaéitko v poloze "On".

Uvolnéni uZivatelské souéasti pro provoz (poloha "On")
» Stisknéte odblokovaci tla¢itko 15 na hadici motoru a nasufte pfipoj
pro aplikaéni sou¢ast 6 na aplika¢ni soucast, viz Obr. A.

UZivatelska 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 otoéte do stfedove
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 stlateného vzduchu.

6.3  Obsluha
Nebezpedéi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
VAROVAN rolu.
Nebezpedi poranéni a materialnich skod v dusledku
neumysiného spusténi aplikacni soucasti!
VAROVANi > Aplikaéni souéasti, se kterymi se aktivné nepra-

cuje, zajistéte proti neumysinému spusténi.

Provoz uzivatelské soucasti je je moZny pouze tehdy, kdyz:
M je uzivatelska soucast uvolnéna (poloha "On"),
B je pfipojeno nozni nebo ruéni ovladani.

Aktivace aplikaéni soucasti pomoci nozniho ovladani
» Seslapnéte pedal 1 nozniho ovladani ELAN 4 air.
Motor aplikaéni soucasti bézi.
» Regulace otacek: Pedal 1 seslapnéte siln€ji nebo slabéji.
» Volba maximalnich otacek: Pedal 1 zcela proslapnéte.

7. Validovana metoda upravy

7.1

Upozornéni

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také viastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Vseobecné bezpecnostni pokyny

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrzujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu tpravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvere¢nd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https.//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.

7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou &isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predCisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Vseobecné pokyny

Predavkovani neutralizacnich prostfedkil nebo zakladnich cisticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskli na nerezavéjici oceli.
U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chlorid(, napt. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢iSténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobkd. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
V pripadé potreby dosuste.
Smi se pouzivat pouze prezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiall. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:
B PoSkozeni materialu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K Cisténi nepouzivejte kovoveé kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire — Spravné pro-
vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
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7.3  Priprava na misté pouZiti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno upiné odstrafite 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.

7.4 Cist&ni/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

e Nebezpedci poskozeni nebo zniceni produktu
v dusledku strojniho ¢isténi/dezinfekce!
POZOR » Produkt cistéte/dezinfikujte pouze rucné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

Nebezpedi poskozeni produktu v disledku pouziti
nevhodného Eisticiho/dezinfekéniho prostiedku!

POZOR » K cisténi ploch pouzivejte povolené Cistici/dez-
infekéni prostfedky podle pokyni vyrobce.

7.5 Desinfekce otiranim bez sterilizace

Desinfekce otiranim Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol

PT: Pokojova teplota

Fze |

» V/ pfipadé potrfeby. Odstraite viditelné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekéni utérkou na jedno pouziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pisobeni (minimalné 1 min).

7.6  Kontrola, udrzba a zkousky

» \lyrobek po kazdém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte na: €istotu, funkci
a pfipadnd poskozeni.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
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8. Provozni udrzba

8.1
ELAN 4 air

K zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu minimalné

jedenkrat za 2-3 roky.

V otdzkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spolec¢nosti

Nozni ovladani ELAN 4 air, nasténny adaptér

B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

9. Identifikace a odstranovani chyb

Aplikaéni soucast nebézi

Chybi stlaceny vzduch

Aplikaéni soudast je vadna

8.2

Vzduchova hadice ELAN 4 air

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

b

napf. 2016-07

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Spojka motoru je v poloze ,Off"

Hadice a nasténny adaptér nejsou
spravné pripojeny

Chybi stlaceny vzduch na pfipojce
ve sténé

Uvolnéte uZivatelskou soucast pro
provoz (poloha "On").

Zkontrolujte mista pfipojeni.

Zkontrolujte domovni techniku.

Lahev je prazdna
(Manometr je na ,0")

Ventil na lahvi je zavieny

Nastroj se nepohybuje

Vyménte lahev.

Otevrete ventil.

Nechte si aplika¢ni soucast opravit u
vyrobce.

Nozni ovladani je vadné

Pedal se nepohybuje

Nechte si nozni ovladani opravit u
vyrobce.

Odpojeni uzivatelské soucasti od
hadice motoru ¢i jeji pfipojeni k
hadici motoru neni mozné
(Zména z polohy "On" na polohu
"Off" a naopak)

Odblokovaci tla¢itko na hadici
motoru se mezi propojit/odpojit a
uvolnit/zablokovat uzivatelské
soucasti neuvolni

Spojka motoru je vadna.

Postupy pfipojeni nelze provést

Pustte odblokovaci tla¢itko na hadici
motoru mezi propojit/odpojit a uvol-
nit/zablokovat uzivatelské soucasti a
pak jej znovu stisknéte.

UZivatelskou sou¢ast resp. hadici
motoru si nechejte opravit u vyrobce.

Aplikacni soucast bézi bez stisk-
nuti nozniho ovladani

Nozni ovladani je vadné

Aplika¢ni soucast bézi bez stisk-
nuti nozniho ovladani

Nechte si nozni ovladani opravit u
vyrobce.
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Nozni ovladani ELAN 4 air GA708, vzduchova hadice ELAN 4 air
GA702R/GA703R, nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R

Nedostatecny vykon

Nastroj je tupy

Rezéni podbrousené

Pouzijte novy nastroj.

Rezani neuspokojivé, napf. v
disledku nedostatecného oplachu

Pouzijte novy nastroj.

Absence stfedového vyrovnani
kraniotomické frézky na ochran-
nou konzolu dury

Ochranna konzola dury ohnuta
Nespravny postup vpred pfi krani-
otomii

Pouzijte novou ochranu dury, postu-
puje podle navodu k pouziti
(TA014473/TA014474).

Nechte si ochrannou konzolu dury
opravit u vyrobce.

Aplika¢ni soucast je vadna

Odpor vzduchu v hadicich a v
nasténném adaptéru pfilis vysoky

Nedostateény vykon uZzivatelské
soucasti

Silné zahfati po kratké dobé

Pouziti prodluzovacich hadic

Hadice zalomené nebo pfi-
skfipnuté

Postupujte podle navodu k pouZiti
uZivatelské soucasti.

Nechte si aplikaéni sou¢ast opravit u
vyrobce.

Postupujte podle navodu k pouziti
uZivatelské soucasti.

Nechte si aplikaéni sou¢ast opravit u
vyrobce.

Pouzijte pouze jednu vzduchovou
hadici.

Polozte hadice volné.

Zadny volny vystup odpadniho
vzduchu na difuzoru

Uvolnéte otvory na difuzoru.

Pfivod vzduchu je pfilis maly

Provozni tlak je pfilis nizky

Redukéni ventil na Iahvi je vadny

Netésnost hadice nebo spoje
hadice

Nastavte provozni tlak minimalné na
6 bar.

Zkontrolujte redukéni ventil.

Nechte si hadici opravit u vyrobce.

Aplika¢ni soucast se zahfiva na
vysokou teplotu

Vlysokorychlostni uzivatelska sou-
¢ast silné vibruje

Nadmérné namahani

Nespravné provedena pfiprava

Dfik uzivatelské soucasti ohnuty

Aplika¢ni soucast je vadna

Dfik uzivatelské soucasti ohnuty

Aplikaéni soudast je vadna

Nespravné provedena pfiprava

Zahfivani aplika¢ni soucasti
Hluény provoz/vibrace

Nadmérna hluénost, vibrace

Postupujte podle navodu k pouZiti
uzivatelské soucasti (intervalovy pro-
voz).

Postupujte podle navodu k pouziti
uZivatelské soucasti.

Nechte si aplika¢ni soucast opravit u
vyrobce.

Nechte si aplikaéni soucast opravit u
vyrobce.

Nechte si aplika¢ni soucast opravit u
vyrobce.

Nechte si aplikaéni souéast opravit u
vyrobce.

Postupujte podle navodu k pouziti
uZivatelské soucasti.
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Nastroj neni mozné pfipojit, resp.
odpojit

Nasadec pro GA749 (kraniotom)
neni mozné pfipojit, resp. odpojit

ELAN 4 air Highspeed: Automa-
tické blokovani nastroje zabloko-
vano

Vlysokorychlostni nastroj neza-
klapne

Stisknéte a podrzte zarazku pro
odblokovani nastroje a pak pfipojte
nastroj.

ELAN 4 air Highspeed: Zarazka pro
odblokovani nastroje zablokovana

Nastroj neni kompatibilni

Uvolnéni uzivatelské soucasti pro
provoz (poloha "On")

Nespravny nastroj

Zablokovani uZivatelské soucéasti
(poloha "Off").

Zvolte vhodny nastroj podle navodu k
pouziti uZivatelské soucasti.

Pfipoj nastroje, resp. spojka defor-
movana, vadna

Automatické blokovani nasadce
zablokovano

Odblokovaci objimka zablokovana

Nastroj se obtizné pfipojuje/odpo-
juje

Nasadec nezaklapne

Uvolnéni uzivatelské soucasti pro
provoz (poloha "On")

PouZijte novy nastroj.

Nechte si aplikaéni soucast opravit u
vyrobce.

Odblokovaci objimku potahnéte zpét
a podrzte a pak ji pfipojte na nasadec.

Zablokovani uzivatelské soucasti
(poloha "Off").

Spojka nasadce vadna

Znecisténa spojka nasadce

Nasadec se obtizné pfipo-
juje/odpojuje

Nasadec se obtizné pfipo-
juje/odpojuje

Pouzijte novy nasadec.

Nechte si aplika¢ni soucast opravit u
vyrobce.

Nasadec vycistéte nebo pouzijte novy
nasadec.

Uzivatelskou soucast vycistéte.

Oto¢na ochrana dury GB947R se
obtizné otadi

Hadice/nasténny adaptér/nozni
ovladani nelze pfipojit, resp. odpo-
jit

Znecisténé nebo opotiebené
loZisko

Hadice/nasténny adaptér/nozni
ovladani nejsou kompatibilni

Hadicova spojka deformovana,
vadna

Oto¢nou ochranou dury Ize pohy-
bovat jen obtizné

Hadice/nasténny adaptér Ize jen
obtizné nebo viibec pfipojit/odpo-
jit

Postupujte podle navodu k pouziti
(TAO14473/TA014474) (Uprava, péce).

Otocnou ochranu dury si nechejte
opravit u vyrobce.

Zvolte vhodnou hadici/nasténny
adaptér/nozni ovladani podle navodu
k pouziti.

Nechte si hadici/nasténny adap-
tér/nozni ovladani opravit u vyrobce.
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Nozni ovladani ELAN 4 air GA708, vzduchova hadice ELAN 4 air
GA702R/GA703R, nasténny adaptér ELAN 4 air GA710R az GA715R

10. Technicky servis

A

NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uzivatele v dusledku
nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeé-
nostnich opatfeni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte Zadné servisni ani udrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

» Pro bezpecnou pfepravu a zasilani pouzivejte originalni obal.

Upozornéni

Obal si lze
B. Braun/Aesculap.

vyzddat  prostfednictvim  ndrodniho  zastoupeni

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostrednictvim vySe uvedené adresy.
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11. PFislusenstvi/Nahradni dily

GA708203  Konzola

GA702R Vzduchova hadice ELAN 4 air 3 m

GA703R Vzduchova hadice ELAN 4 air 5 m

GA705R Hadice motoru ELAN 4 air 3 m pro nozni ovladani

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 difusorem

GA715R Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes

TA014450 Nozni ovladani ELAN 4 air GA708, vzduchové hadice
ELAN 4 air GA702R/GA703R, nasténny adaptér
ELAN 4 air GA710R az GA715R (A4 pro krouzkovy pofa-
dad)

TA014454 NoZni ovladani ELAN 4 air GA708, vzduchové hadice

ELAN 4 air GA702R/GA703R, nasténny adaptér
ELAN 4 air GA710R az GA715R (slozeny list)

12. Technické parametry

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

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 difuso- |
rem
GA713R  Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difusorem |
GA715R  Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes |

12.2 Nozni ovladani ELAN 4 air GA708

Hmotnost 2,1kg = 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm + 10 %
Pfi namontované konzole:
235 mm x 160 mm x 192 mm + 10 %

Rozméry (d x $ 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 + 10 %

12.4 Vzduchova hadice ELAN 4 air 5 m GA703R

Hmotnost 1,06 kg £ 10 %

Rozméry (D x L) 26 mm x 5000 mm + 10 %

12.5 Nasténny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Dréager
GA710R

Hmotnost

Rozméry (D x L)

290 g + 10 %

37 mmx 121 mm = 10 %

12.6 Nasténny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuso-
rem GA712R

Hmotnost 154 g+ 10 %

Rozméry (D x L) 26 mmx 126 mm + 10 %

12.7 Nasténny adaptér ELAN 4 air DIN s difusorem
GA713R

Hmotnost

Rozméry (D x L)

156 g = 10 %

26 mmx 121 mm = 10 %

12.8 Nasténny adaptér ELAN 4 air Synthes GA715R

Hmotnost

Rozméry (D x L)

150 g = 10 %

26 mmx 110 mm £ 10 %

12.9 Okolni podminky

Tepplota 10 °Caz 27 °C -10°Caz 50 °C

Relativni vlh- 30 % az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa - 1 600 hPa 500 hPa - 1 600 hPa

tlak

13. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

» Pii likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich oball
dodrzujte narodni predpisy!

» V pfipadé€ otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

14. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®

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
Pedat
Przytacze weza Sciennego

Patgk

Uchwyt pataka
Waz silnika do sterownika noznego ELAN 4 air GA705R
6 Przytacze czgsci roboczej

1
2
3 Przytacze weza silnika
4
5

7 Przytacze sterownika noznego
Waz scienny ELAN 4 air GA702R/GA703R
8 Przytacze adaptera Sciennego
9 Przytacze sterownika noznego

Waz scienny ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R

10 Przyfgcze zrddfa sprezonego powietrza
11 Przyfacze weza Sciennego

Podtaczanie czgsci roboczej ELAN 4 air do weza silnika do sterownika

noznego ELAN 4 air GA705R

12 Przytacze do weza silnika czesci roboczej
13 Pole widzenia ,,On" (wt)

14 Pole widzenia ,Off" (wyt.)

15 Przycisk odblokowujgcy

16 Nosek na wezu silnika

17 Wopust na przytaczu do weza silnika
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Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotyczg-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegawcze
i $rodki ostroznosci, podanymi w instrukeji obstugi.

=

=
Ee)
E)
E
<
<

%

Oznakowanie serwisowe

Wskazanie najblizszego zalecanego terminu serwisowa-
nia (data: rok-miesigc) w miedzynarodowym przedstawi-
cielstwie B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktory mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegolnych
instrumentéw. Numer seryjny bazuje na Swiatowym stan-
dardzie sGTIN (GS1).

Data produkgji

Oznaczenie partii produkeyjnej

Numer serii producenta

Numer katalogowy

WartoSci graniczne temperatury podczas transportu i
sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas trans-
portu i sktadowania

GOl I ES

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania
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Zadanie/funkcja w systemie. ... 125
Wymagania dotyczace Srodowiska ..................o. 125
Wskazania...........oo i 125
Przeciwwskazania: ........... ... 126
Bezpieczne postugiwanie sie urzadzeniem ................. 126
Opis urzadzenia. ... e 126
Zakres doStawy . ..o 126
Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia.......... 127
Zasadadziatania.............. ... i 127
Przygotowanie imontaz............... ... oo, 127
Zasilanie sprezonym powietrzem. ... 127
Eksploatacja z centralnym zasilaniem gazem zgodnie z norma
DINENISO 5359, ..ttt e 127
Eksploatacja z butlg sprezonego powietrza zgodnie z

DINENISO 11117, et 127
WeZe sprezonego powietrza. . .......ovueeinniiiiiiinan 128
Pierwsze uruchomienie sterownika noznego ............... 128
Praca z uzyciem sterownika noznego, przewodem Sciennym i
adapterem Sciennym. ... ... 128
Kontrola dziatania.......... ..o i 128
Czynnosci przygotowaweze . . ...ovveeeeii e 128
0bstUga ..ot 129
Weryfikacja procedury przygotowawcezej .................. 129
Ogdlne zasady bezpieczeAstwa .........c.cooviiiiiiiinn.. 129
Wskazdwki 0goIne. . ... 129
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania................. 130
Czyszezenieldezynfekcja. . ... oov oo 130
Dezynfekcja poprzez wycieranie bez sterylizacji ............ 130
Kontrola, konserwacja i przeglady................. ... ... 130
Utrzymanie sprawnos$ci urzadzenia.........c.c.vvvvvena. .. 131
Sterownik nozny ELAN 4 air, adapter $cienny ELAN 4 air ... .. 131
Waz Scienny ELAN 4 air . ... 131
Wykrywanie i usuwanie usterek. . ........................ 131
Serwis techniczny . ... e 134
Akcesoria/czesci zamienne. ... ...t 134
Dane techniczne ....... ... ... 134
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG . ............. 134
Sterownik nozny ELAN 4 air GA708 .............ccoinn. 134
Waz scienny ELAN 4 air 3 m GA702R............ ... .. ... 135
Waz Scienny ELAN 4 air 5m GA703R..................ut. 135
Adapter scienny ELAN 4 air Aesculap-Drager GA710R ....... 135

Adapter Scienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem GA712R... 135
Adapter scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem GA713R .......
Adapter scienny ELAN 4 air Synthes GA715R. ..............

12.9 Warunki otoczenia . ......vueieinnii 135
13, Utylizagja. ..o 135
14, Dystrybutor. ... ..o e 135

1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalez¢ w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Przeznaczenie
2.1

Sterownik nozny ELAN 4 air, weze Scienne ELAN 4 air, adaptery Scienne
ELAN 4 air stanowig wyposazenie systemu napedowego ELAN 4 air.

Zadanie/funkcja w systemie

Za pomocg sterownika noznego uzytkownik steruje predkoscig obrotowg
silnika podtaczonej czesci roboczej ELAN 4 air, o ile nie jest stosowany
sterownik reczny.

Za pomoca weza Sciennego ELAN 4 air podigcza sie sterownik nozny
ELAN 4 air do adapterow $ciennych ELAN 4 air.

Adaptery Scienne ELAN 4 air stuza do podfaczania weza Sciennego
ELAN 4 air do modutu zasilajagcego w sprezone powietrze.

2.2

Zastosowanie w obszarze niejatowym

Wymagania dotyczace srodowiska

Czes¢ sterylna konczy sie na wezu silnikowym.

Miejsce ustawienia sterownika
noznego

Na podfodze

2.3  Wskazania

Przecinanie, $cinanie i modelowanie tkanek
twardych, chrzastek itp. oraz wiercenie, fre-
zowanie i pitowanie kosci i materiatu zastep-
czego pochodzacego z tkanki kostne;.

Sposoby uzycia

Obszary chirur-
gii/zakresy uzycia

Neurochirurgia, chirurgia otolaryngolo-
giczna, chirurgia twarzoczaszki, ortopedia i
chirurgia urazowa

Notyfikacja
Sposdb i zakres uzycia zalezq do wybranych czesci roboczych i narzedzi.
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Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze scienne ELAN 4 air GA702R/GA703R,
adapter scienny ELAN 4 air GA710R do GA715R

2.4

System napedowy ELAN 4 air nie jest dopuszczony do stosowania w
osrodkowym uktadzie nerwowym lub osrodkowym ukfadzie krazenia.

Przeciwwskazania:

Notyfikacja

Skutecznosé kliniczna zastosowanego systemu napedowego ELAN 4 air
zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga. NaleZy podjgé¢ decyzje, ktdre
struktury mozna w racjonalny sposéb podda¢ zabiegowi przy uwzglednie-
niu wskazowek dotyczqcych bezpieczeristwa iostrzezen zawartych
w niniejszej instrukcji uzycia.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo pozaru i wybuchu w przypadku

stosowania tlenu jako gazu napedowego!

» Silnikow pneumatycznych nigdy nie nalezy
napedza¢ tlenem.

» Silniki pneumatyczne nalezy napedzac wytacznie
za pomoca sprezonego powietrza lub azotu.

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu
niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie
z przeznaczeniem.

A

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod

materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie pro-

duktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie systemu napedo-

wego ELAN 4 air.

» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

OSTRZEZENIE

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy 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¢ poprawnos¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikng¢ szkoéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowac utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.
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- Przestrzega¢ przepisdw bezpieczenstwa iutrzymania w stanie
sprawnosci.
- tgczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.
» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore maja niezbgdne przeszkolenie, wiedze i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujacej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.
» Produkt moze by¢ uzywany wyfgcznie w podanym zakresie cisnien.

4.  Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy

Sterownik nozny ELAN 4 air

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

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

Jeden z nastepujgcych adapterdw Sciennych:

GA710R Adapter Scienny ELAN 4 air Aesculap-Drager
GA712R Adapter $cienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem
GA713R Adapter scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem
GA715R Adapter $cienny ELAN 4 air Synthes

TA014453 Dodatek do adaptera Sciennego ELAN 4 air




4.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

B Adapter Scienny ELAN 4 air GA710R, GA712R, GA713R lub GA715R
B Waz Scienny ELAN 4 air GA702R lub GA703R

B Sterownik nozny ELAN 4 air GA708

B Waz silnikowy ELAN 4 air GA705R

B (Czes¢ uzytkowa ELAN 4 air

B Narzedzie

4.3  Zasada dziatania

Sterownik nozny ELAN 4 air

Uzytkownik przez nacisniecie pedatu 1 sterownika noznego ELAN 4 air
steruje predkoscia obrotowa silnika podtaczonej czgsci roboczej
ELAN 4 air. Za pomocg pedatu uruchamia si¢ zawor sterownika noznego
ELAN 4 air.

W pozycji wyjsciowej pedatu zawdr jest zamkniety, a silnik czgsci roboczej
nie obraca sie. W pozycji koricowej pedatu zawdr jest catkowicie otwarty,
a silnik czesci roboczej obraca sie z maksymalng predkoscig. Zwolnienie
nacisku na pedat powoduje odpowietrzenie weza silnika ELAN 4 air.

Weze scienne ELAN 4 air i adaptery scienne ELAN 4 air

Weze scienne ELAN 4 air i adaptery $cienne ELAN 4 air prowadzg spre-
zone powietrze ze zrodta sprezonego powietrza do sterownika noznego.
Weze $cienne oraz adaptery Scienne posiadajg szybkoztgczke odcinajaca.
Zapobiega ona uchodzeniu sprezonego powietrza w momencie odfgczania.
Weze Scienne posiadajg odprowadzenie powietrza odlotowego. Waz
powietrza dolotowego jest dodatkowo otoczony wezem powietrza odloto-
wego, ktory odprowadza powietrze odlotowe z pola operacyjnego.

Sg dostepne dwa systemy odprowadzania powietrza odlotowego:

B Adaptery $cienne Aesculap-Drdger i Synthes z petnym odprowadze-
niem powietrza odlotowego: Powietrze odlotowe jest wyprowadzane z
pola operacyjnego z powrotem do uktadu centralnego zasilania gazem,
tak by unikng¢ powstawania zawirowan powietrza oraz pogorszenia
warunkow klimatycznych i higienicznych w polu operacyjnym.

B Adaptery Scienne Schrader i DIN bez petnego odprowadzania powie-
trza odlotowego: Powietrze odlotowe uchodzi podczas operacji przez
dyfuzor w adapterze Sciennym.

5.

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawnosé¢ urzadzenia.

Przygotowanie i montaz

» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzegaé:
- krajowych przepiséw dotyczacych instalacji i uzytkownikdw urza-
dzen,
- krajowych przepisow dotyczacych zrodet sprezonego powietrza,
- krajowych przepiséw dotyczacych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowe;j

» 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

VAN

OSTRZEZENIE

Szkody osobowe i/lub rzeczowe na skutek peknigcia
wezal

Wystraszony uzytkownik moze skaleczy¢ pacjenta,
wykonujac przypadkowy ruch.

» Nie uszkadza¢ wezy sprezonego powietrza.

» Przestrzegac terminu corocznej konserwacji.

Uszkodzenie systemu napedowego na skutek cisnie-
nia roboczego powyzej 10 barow!

A

OSTRZEZENIE » Ustawic cisnienie robocze w zakresie 6-10
barow.
5.2  Eksploatacja z centralnym zasilaniem gazem zgod-

nie z norma DIN EN ISO 5359

Zasilanie gazem musi dostarcza¢ suche, czyste powietrze i by¢ ustawione
w nastepujacy sposob:

Znamionowe cisnienie robocze 8 + 2 bar

Maksymalnie dopuszczalne ciSnienie robocze 10 baréw

Maksymalne dopuszczalne cisnienie sprezenia 0,5do 0,7 bara
w wezu powietrza odlotowego podczas pracy sil-

nika przy odprowadzaniu powietrza odlotowego

Minimalna ilo$¢ ttoczonego gazu 300 I/min

5.3  Eksploatacja z butlg sprezonego powietrza zgodnie

zDINENISO 11117

Nalezy spetni¢ nastepujgce warunki:

B Stosowanie sprezonego powietrza lub azotu

B dostepny jest dostateczny zapas butli ze sprezonym powietrzem

B 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 przetyczka

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.
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5.4  Weze sprezonego powietrza

A

PRZESTROGA

Obnizona wydajnos¢ silnika pneumatycznego/pek-

nigcie uszkodzonych wezy sprezonego powietrza!

» Weze sprezonego powietrzna uktadac bez napre-
zen.

» Nie zmniejsza¢ swiatta otwartych koncowek
wezy lub dyfuzora.

» Nie zwija¢ wezy sprezonego powietrza zbyt scisle
(Srednica minimalna 20 cm).

» Nie zagina¢, zgniatac ani nie zaciska¢ nadmier-
nie wezy sprezonego powietrza.

» Upewnic si¢, ze weze sprezonego powietrza nie
zostang uszkodzone (np. skalpelem) lub przycis-
niete przedmiotami o ostrych krawedziach (np.
zaciskami chirurgicznymi).

5.5  Pierwsze uruchomienie sterownika noznego

Montaz lub demontaz pataka

» Wprowadzi¢ patgk 4 z jednej strony do uchwytu patgka 5.

» Rozszerzy¢ patak 4 i wprowadzi¢ catkowicie do drugiego uchwytu
patgka 5.

» Demontaz: Scisngé patak 4 na obu poziomych dolnych konicach i wyjaé
patak 4 z uchwytéw patagka 5.

6. Praca z uzyciem sterownika noznego,
przewodem sciennym i adapterem
sciennym

6.1 Kontrola dziatania

» Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ sprawno$¢ systemu napedowego
ELAN 4 air, przeprowadzajac prébny rozruch.

» Upewnic sie, ze czes¢ robocza i sterownik nozny dziatajg prawidtowo.

» Upewnic sig, ze wszystkie weze sprezonego powietrza i adapter Scienny
sg prawidfowo podtgczone i szczelne.

» Sprawdzi¢ stabilnos¢ potgczenia wszystkich zastosowanych produk-
tow.

» Upewni¢ sig, ze przy docisnietym pedale cz¢$¢ robocza obraca sie z
maksymalng predkoscia.

6.2
Notyfikacja

Czynnosci przygotowawcze

Elementy obstugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 air majq
zfote oznaczenie.
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Podtaczanie adaptera sciennego do zrodta sprezonego powietrza

» Podtaczy¢ zrodto sprezonego powietrza 10 adaptera Sciennego do
Zrédta sprezonego powietrza.

Podtaczanie weza sciennego do adaptera sciennego

» Nasadzi¢ przytacze adaptera Sciennego 8 weza Sciennego na przytacze
weza Sciennego 11 adaptera Sciennego i ztaczy¢ zamkniecie bagne-
towe.

Podtaczanie weza sciennego do sterownika noznego

» Nasadzi¢ przyfgcze sterownika noznego 9 weza Sciennego na przytacze
weza Sciennego 2 sterownika noznego i ztgczy¢ zamknigcie bagne-
towe.

Podtaczanie weza silnika do sterownika noznego

» Nasadzi¢ przytgcze sterownika noznego 7 weza silnika na przytacze
weza silnika 3 sterownika noznego i ztaczy¢ zamknigcie bagnetowe.

Podtaczanie czgsci roboczej do weza silnika

» Nasadzi¢ przytgcze weza silnika czesci roboczej 12 do przytacza czesci
roboczej 6 weza silnika, patrz Rys. A. Upewni¢ sie, ze nosek 16 na
wezu silnika m jest zrdwnany z noskiem 17 na przytaczu weza
silnika 12.

Nastepuje wzebienie czesci roboczej. W polu widzenia ,Off" 14 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Notyfikacja
Czes¢ uzytkowa nafozona 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 odblokowujgcy 15 na wezu silnika i wsuna¢ przyta-
cze czesci roboczej 6 na cze$¢ roboczg, patrz Rys. A.

Nastepuje wzebienie czesci roboczej. W polu widzenia ,0On" 13 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Blokowanie czgsci roboczej (pozycja ,,Off")

» Nacisna¢ przycisk odblokowujacy 15 na wezu silnika i wyja¢ waz sil-
nika z czgsci robocze;j.

Nastepuje wzebienie czesci roboczej. W polu widzenia ,0ff" 14 na
wezu silnika widoczne jest ztote oznaczenie.

Odtaczanie czgsci roboczej od weza silnika

» Nacisna¢ przycisk odblokowujgcy 15 na wezu silnika i, pociggajac za
przytacze czesci roboczej 6, odfgczy¢ waz silnika od czesci roboczej.

Odtaczanie weza silnika od sterownika noznego

» Roztaczy¢ ztgcze bagnetowe przytgcza 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 wyja¢ waz Scienny ze sterownika noznego.

Odtaczanie weza sSciennego od adaptera sciennego

» Obrdci¢ przyfacze adaptera sciennego 8 weza sciennego do potozenia
Srodkowego ztgcza bagnetowego, aby wyréwnac cisnienie i unikng¢
trzasku.

» Catkowite odfgczanie adaptera Sciennego od adaptera Sciennego

Odtaczanie adaptera Sciennego od zrddta sprezonego powietrza

» Odtaczy¢ zrédto sprezonego powietrza 10 adaptera Sciennego od
zrodta sprezonego powietrza.

6.3  Obstuga

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewfasciwego
dziatania!

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrolg

dziatania.

Przypadkowe uruchomienie czesci roboczej moze
spowodowac zranienie lub szkody materialne!

OSTRZEZENIE » Czesci robocze, ktore nie sg uzywane, nalezy

zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem.

Uzytkowanie czgsci roboczej jest mozliwe tylko wowczas, gdy:
B czes¢ uzytkowa jest zwolniona (pozycja ,0n"),
B podtaczony jest sterownik nozny lub sterownik reczny.

Aktywowanie czesci 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 wiekszg lub mniej-
szg sifg.

» Wybor maksymalnej predkosci obrotowej: Catkowicie wcisng¢ pedat 1.

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
7.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcych krajowych przepisoéw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqdz jej odmiany - przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnosé za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujgca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap.

7.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowaé utrwala-
jacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia > 45°C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).
Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszezenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji isterylizacji) prowadzg do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie — do
zniszczenia produktow. W celu ich usuniecia niezbedne jest dokfadne
sptukanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Wskazowki ogolne

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktére
zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.
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» Nie uzywac podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wa¢ wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura -
Prawidfowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego".

7.3

» Produkty nalezy rozmontowac bezposrednio po uzyciu.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Bezposrednio po uzyciu przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne (nie-
utrwalajgce/bez NaCl).

» Produkt nalezy przetransportowac do czyszczenia i dezynfekeji w ciggu
6 godzin w stanie suchym.

7.5 Dezynfekcja poprzez wycieranie bez sterylizacji

7.4  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Mycie maszynowe/dezynfekeja grozi uszkodzeniem

produktu!

» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowaé wytacznie
recznie!

» Nigdy nie sterylizowac¢ produktu.

PRZESTROGA

A

PRZESTROGA

Zastosowanie niewlasciwych srodkow czyszeza-

cych/dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-

dzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac¢ tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

Dezynfekcja przez
przecieranie

Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 % propan-1-ol

TP: Temperatura pokojowa

Faza |
» Ewentualne widoczne pozostatosci usung¢ za pomocg chusteczek
dezynfekeyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w cafosci chusteczkg dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

7.6

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekeji sprawdzi¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowaé.
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8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia 8.2 Waz scienny ELAN 4 air
Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadzaé¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

8.1  Sterownik nozny ELAN 4 air, adapter scienny

b

np. 2016-07

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

ELAN 4 air

Aby zagwarantowad niezawodng prace, przynajmniej raz na 2-3 lata
nalezy przeprowadzi¢ konserwacjg.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wtasciwym dla  Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

Cze$¢ robocza nie dziata

Odtaczenie/podtgczenie czesci
roboczej dofod weza silnika nie-
mozliwe

(zmiana z pozycji ,On" do ,Off" i
odwrotnie)

Czgs¢ robocza dziata bez urucha-
miania sterownika noznego

Brak sprezonego powietrza

Czes¢ robocza uszkodzona

Sprzegto silnika w potozeniu , Off"

Weze i adaptery Scienne nie sa
prawidtowo podtaczone

Zwolni¢ czes$¢ roboczg do pracy
(pozycja ,0On").

Sprawdzi¢ potozenie sprzegta.

brak sprezonego powietrza w
przyfaczu sciennym

Sprawdzi¢ instalacje wewnetrznych
budynku.

Butla pusta
(manometr na ,0")

Zawor butli zamkniety.

Narzedzie nie porusza si¢

Wymienic butle.

Otworzy¢ zawor.

Zleci¢ naprawe czgsci roboczej przez
producenta.

Awaria sterownika noznego

Nie zwalnia sie przycisk odbloko-
wujacy na wezu silnika miedzy
podtgczaniem/odtgczaniem i zwal-
nianiem/blokowaniem czesci
roboczej

Sprzegto silnika uszkodzone

Awaria sterownika noznego

Pedat nie porusza sie

Nie mozna przeprowadzi¢ proce-
dury taczenia

Cze$¢ robocza dziata bez urucha-
miania sterownika noznego

Zleci¢ naprawe sterownika noznego
przez producenta.

Zwolni¢ i ponownie nacisng¢ przycisk
odblokowujgcy na wezu silnika mie-
dzy podtgczaniem/odtgczaniem i
zwalnianiem/blokowaniem czesci
roboczej.

Zleci¢ naprawg czesci roboczej lub
weza silnika przez producenta.

Zleci¢ naprawg sterownika noznego
przez producenta.
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Niedostateczna moc

Czgs¢ robocza nagrzewa sie

Stepienie narzedzia

Zuzycie ostrzy

Zastosowa¢ nowe narzedzie.

Ostrza zabrudzone, np. w wyniku
zbyt stabego ptukania

Zastosowa¢ nowe narzedzie.

Brak wysrodkowania freza do kra-
niotomii wzgledem pataka
ochronnego opony twardej

Patgk ochronny opony twardej
wygiety

Ruch posuwisty w obszarze kra-
niotomii jest zbyt powolny

Uzy¢ nowego zabezpieczenia opony
twardej, postepowac zgodnie

z instrukejg uzycia
(TA014473[TA014474).

Zleci¢ naprawe pataka ochronnego
opony twardej przez producenta.

Czgs$¢ robocza uszkodzona

Niedostateczna wydajnos¢ czesci
roboczej

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzy-
cia czesci roboczej (przygotowanie,
pielegnacja).

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Po krétkim czasie wystepuje prze-
grzanie

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzy-
cia czesci roboczej (przygotowanie,
pielegnacja).

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Za duzy opdr powietrza w przewo-
dach i adapterze Sciennym

Zbyt stabe zasilanie w powietrze

Przecigzenie

Zastosowanie wezy przedtuzajg-
cych

Stosowa¢ tylko jeden waz Scienny.

Weze zagiete lub Scisnigte

Weze uktadac bez naprezen.

brak swobodnego uchodzenia
powietrza odlotowego przez dyfu-
zor

Cisnienie robocze za niskie

Udrozni¢ otwory w dyfuzorze.

Ustawié cisnienie robocze co najmniej
6 barow.

Btednie przeprowadzone przygo-
towanie

Trzon czgsci roboczej wygiety

Czes¢ robocza uszkodzona

Reduktor cisnienia w butli uszko-
dzony

Nieszczelnos¢ weza/ztgczki weza

Nagrzewanie sie czesci roboczej
Gtosne odgtosy pracy/drgania

Sprawdzi¢ reduktor ciSnienia.

Zleci¢ naprawe weza przez produ-
centa.

Postepowac zgodnie z instrukejg uzy-
cia czesci roboczej (praca pulsacyjna).

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzy-
cia czesci roboczej (przygotowanie,
pielegnacja).

Zleci¢ naprawe czgsci roboczej przez
producenta.

Zleci¢ naprawe czgsci roboczej przez
producenta.
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Czgs¢ robocza wysokoobrotowa
silnie drga

Trzon czgsci roboczej wygiety

Czes$¢ robocza uszkodzona

Btednie przeprowadzone przygo-
towanie

Nietypowe odgtosy pracy, drgania

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Postepowac zgodnie z instrukcjg uzy-
cia czesci roboczej (przygotowanie,
pielegnacja).

Narzedzia nie mozna podfgczy¢
ani odtgczy¢

ELAN 4 air Highspeed: Zabloko-
wana automatyczna blokada
narzedzia

ELAN 4 air Highspeed: Suwak do
odblokowywania narzedzia zablo-
kowany

Narzedzie wysokoobrotowe nie
wzebia sie

Zwolniona cze$¢ uzytkowa (pozy-
cja ,,0n")

Nacisng¢ i przytrzyma¢ suwak do
odblokowywania narzedzia, a nastep-
nie podtaczy¢ narzedzie.

Zablokowa¢ czes¢ roboczg (pozycja
LOff").

Narzedzie nie pasuje

Przytacze lub sprzegto narzedzia
zdeformowane, uszkodzone

Niewtfasciwe narzedzie

Narzedzia nie mozna podtaczy¢
ani odfgczy¢ lub jest mozliwe z
trudem

Wybra¢ odpowiednie narzedzie zgod-
nie z instrukcja obstugi czgsci robo-
czej.

Zastosowa¢ nowe narzedzie.

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Nasadki do GA749 (kraniotomu)
nie mozna podfgczy¢ ani odfgczyc

Obrotowe zabezpieczenie opony
twardej GB947R obraca sie z tru-
dem

Wezy/adaptera ciennego/sterow-
nika noznego nie mozna podtaczy¢
ani odtgczy¢ lub jest mozliwe z
trudem

Zablokowana automatyczna blo-
kada nasadki

Tuleja odblokowujgca zabloko-
wana

Sprzegto nasadki uszkodzone

Nasadka nie wzgbia sie

Zwolniona cze$¢ uzytkowa (pozy-
cja ,,0n")

Nasadki nie mozna podfgczy¢ ani
odtaczyé lub jest mozliwe z trudem

Odciggna¢ tulejke odblokowujgcq i
przytrzymag, a nast¢pnie podtaczy¢
nasadke.

Zablokowa¢ czes¢ roboczg (pozycja
LOff").

Uzy¢ nowej nasadki.

Zleci¢ naprawe czesci roboczej przez
producenta.

Sprzegto nasadki zabrudzone

Punkt tozyskowania zabrudzony
lub zuzyty

Brak kompatybilnosci wezy/adap-
tera Sciennego/sterownika noz-
nego

Odksztatcenie, uszkodzenie ztgczki
weza

Nasadki nie mozna podfaczy¢ ani
odtgczy¢ lub jest mozliwe z trudem

Obrotowe zabezpieczenie opony
twardej obraca sie z trudem

Wezy/adaptera $ciennego nie
mozna podtaczy¢ ani odtgczyé lub
jest mozliwe z trudem

Wyczysci¢ nasadke lub uzy¢ nowej
nasadki.
Wyczyscié¢ czgsé robocza.

Postepowac zgodnie z instrukcja uzy-
cia (TAO14473/TA014474) (przygoto-
wanie, pielegnacja).

Obrotowe zabezpieczenie opony
twardej oddac¢ do naprawy
w zaktadzie producenta.

Wybra¢ odpowiedni waz/adapter
$cienny/sterownik nozny zgodnie z
instrukcjg uzycia.

Zleci¢ naprawe weza/adaptera Scien-
nego/sterownika noznego przez pro-
ducenta.

133



Aesculap®

Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze scienne ELAN 4 air GA702R/GA703R,
adapter scienny ELAN 4 air GA710R do GA715R

10. Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
A biedne dziatanie i/lub awarig srodkow zabezpiecza-
NIEBEZPIECZENSTWO  Jacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac¢ z
wtasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

» W celu zapewnienia bezpieczenstwa podczas transportu i wysytki sto-
sowac oryginalne opakowanie.

Notyfikacja
Opakowanie  mozna
B. Braun/Aesculap.

naby¢ ukrajowego  przedstawiciela  firmy

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

GA708203  Patak

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 ELAN 4 air Adapter $cienny Aesculap-Dréager

GA712R Adapter $cienny ELAN 4 air Schrader z dyfuzorem

GA713R Adapter Scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem

GA715R ELAN 4 air Adapter Scienny Synthes

TA014450 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, wegze Scienne
ELAN 4 air GA702R/GA703R, adapter scienny ELAN 4 air
GA710R do GA715R (A4 do wpiecia do segregatora)

TAO14454 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708, weze Scienne

ELAN 4 air GA702R/GA703R, adapter scienny ELAN 4 air
GA710R do GA715R (instrukcja sktadana)

12. Dane techniczne

12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

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 $cienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem |
GA715R  Adapter $cienny ELAN 4 air Synthes |

12.2 Sterownik nozny ELAN 4 air GA708

Masa

Wymiary (D x S x W)

2,1 kg % 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm + 10 %
Z zamontowanym pafgkiem:
235 mm x 160 mm x 192 mm =* 10 %




12.3 Waz scienny ELAN 4 air 3 m GA702R 13. Utylizacja

Masa 0,7 kg £ 10 % Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez

i 0
Wymiary (& x dt) 26 mm x 3000 mm + 10 % uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.
» W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego komponen-
12.4 Waz scienny ELAN 4 air 5 m GA703R téw lub ich opakowan do recyklingu nalezy bezwzglednie przestrzega¢
krajowych przepisow.
Masa 1,06 kg + 10 % » Informacji na temat usuwania produktu udziela whasciwe dla kraju
Wymiary (& x dt) 26 mm x 5000 mm + 10 % EZy;kc?wnika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
echniczny.

12.5 Adapter scienny ELAN 4 air Aesculap-Driger

GA710R
14. Dystrybutor
Masa 2909 10 % Aesculap Chifa Sp. z o. o.
Wymiary (& x dt.) 37mmx 121 mm £ 10 % ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl
12.6 Adapter ici ELAN 4 air Schrad dvF Tel.: +48 61 44 20 100
. GAa7[?I ;;sclenny air dSchraaer z dyruzorem Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
Masa 1549+ 10 %
Wymiary (& x dt) 26 mmx 126 mm % 10 %

12.7 Adapter scienny ELAN 4 air DIN z dyfuzorem
GA713R

Masa 156 g+ 10 %
Wymiary (& x dt) 26 mmx 121 mm % 10 %

12.8 Adapter scienny ELAN 4 air Synthes GA715R

Masa 1509 = 10 %
Wymiary (& x dt.) 26 mmx 110 mm = 10 %

12.9 Warunki otoczenia

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne
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Legenda

Nozné ovladani eELAN 4 air GA708

1 Pedal

2 Pripojenie pre nastennu hadicu

3 Pripojenie pre motorovu hadicu

4 Strmen

5 Uchytenie pre strmen

Motorova hadica pre nozné ovladanie ELAN 4 air GA705R
6 Pripojenie pre aplika¢ny diel

7 Pripojenie nozného ovladania

Nastenna hadica ELAN 4 air GA702R/GA703R

8 Pripojenie pre nastenny adaptér

9 Pripojenie nozného ovladania

Nastenny adaptér ELAN 4 air GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Pripoj pre zdroj stlateného vzduchu

11 Pripojenie pre nastennu hadicu

Pripojte aplikacny diel ELAN 4 air na motorovu hadicu ELAN 4 air pre
nozné ovladanie GA705R

12 Pripojenie pre motorovu hadicu aplikaéného dielu
13 Zorné pole ,0n" (zap)

14 Zorné pole ,0ff" (vyp)

15 Uvolfiovaci gombik

16 Vystupok na motorovej hadici

17 Drézka na pripojenie motorovej hadice
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Symboly na obale vyrobku

Pozor
Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpec¢nostou, ako su
vystrahy a bezpeénostné opatrenia v navode na obsluhu.

=

Symbol pre udrzbu

Pokyn pre nasledujuci odporuc¢any termin tdrzby (datum:
rok-mesiac) u medzinarodného zastipenia spolo¢nosti
B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis

=
=
=
ik
<
<

Strojom citatelny dvojrozmerny kdod

Kod obsahuje jednoznaéné sériové Cislo, ktoré sa pouziva
na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov. Sériové
Cislo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN (GS1).

Datum vyroby

5 B

Oznacenie Sarze vyrobcu

—
@)
-

Sériové ¢islo vyrobeu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hrani¢né hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a sklado-
vani

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri pre-
prave a skladovani

@ ® =S Al
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Ugel pouzitia

2.1 Uloha/Funkcia v systéme

Nozné ovladanie ELAN 4 air, nastenné hadice ELAN 4 air, nastenné
adaptéry ELAN 4 air su prisluSenstvo motorového systému ELAN 4 air.
Noznym ovladanim ovlada pouzivatel otacky motora pripojeného aplikac-
ného diela ELAN 4 air, pokial' sa nepouziva ovladanie ru¢né.

Nastennou hadicou ELAN 4 air sa pripaja nozné ovladanie ELAN 4 air k
nastennému adaptéru ELAN 4 air.

Nastennymi adaptérmi ELAN 4 air sa pripaja nastenna hadica ELAN 4 air
k napajacej jednotke stla¢eného vzduchu.

2.2

Pouzitie v nesterilnej oblasti

Prostredie, kde sa pouzivaju

Sterilné oddelenie sa uskuto¢ni na motorovej hadici.

Miesto postavenia nozného
ovladania

Na podlahe

2.3 Indikacie

Oddelenie, odber a modelovanie tvrdych tka-
niv, chrupavky a druhovo podobnych mate-
rialov, ako aj vitanie, frézovane a pilenie v
kostnych a nahradnych materialoch

Druhy pouZitia

Chirurgicka discip-
lina/oblasti pouZitia

Neurochirurgia, ORL a MKG chirurgia, orto-
pédia a Urazova chirurgia

Ozndmenie
Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvoleného aplikacného dielca a ndstrojov.
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2.4  Kontraindikacie

Motorovy systém ELAN 4 air nie je povoleny na pouZzivanie v centralnej
nervovej sustave resp. centralnom krvnom obehu.

Ozndmenie

Klinicky tuspesné pouZitie motorovych systémov ELAN 4 air zdvisi od vedo-
mosti a skusenosti chirurga. On musi rozhodnut, ktoré Struktiry sa daju
zmysluplne oSetrit, a pritom vziat do tvahy upozornenia a pokyny k bezped-
nosti prdce v tomto ndvode na pouZitie.

3. Bezpe¢na manipulacia

Pri pouzivani kyslika ako hnacieho plynu hrozi
nebezpecenstvo poziaru a explozie!
NEBEZPECENSTVO > Nikdy neprevadzkujte pneumaticky motor s kys-

likom.

» Na pohon pneumatického motora pouzivajte
vylucne stlaceny vzduch alebo dusik.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto ucelom.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!
VAROVANIE  Tento vyrobok tvori prisluSenstvo k motorovému
systému ELAN 4 air.
» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B \Seobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie st popisané.

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

® Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Novy vyrobok po odstraneni prepravného obalu ruéne vycistite.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skodam v désledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaru¢nych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vlyrobok 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.
» \lyrobok prevadzkujte len v uvedenom tlakovom rozsahu.
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4. Popis pristroja

4.1  Rozsah dodavky

Nozné riadenie ELAN 4 air

GA708 Nozné riadenie ELAN 4 air

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 Pribalovy list k ELAN 4 air motorovému systému

Nastenna hadica ELAN 4 air

GA702R Nastenna hadica ELAN 4 air (3 m)
- alebo -
GA703R Nastenna hadica ELAN 4 air (5 m)
TAO14454 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)

Nastenny adaptér ELAN 4 air

GA710R
GA712R
GA713R
GA715R

TA014453

Niektory z tychto nastennych adaptérov:
Nastenny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Drager
Nastenny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzorom
Nastenny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorom
Nastenny adaptér ELAN 4 air Synthes

Pribalovy list ELAN 4 air Nastenny adaptér




4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Nastenny adaptér ELAN 4 airGA710R, GA712R, GA713R alebo GA715R
B Nastenna hadica ELAN 4 air GA702R alebo GA703R

B Nozné riadenie ELAN 4 air GA708

B Motorova hadica ELAN 4 air GA705R

B Aplikaény diel ELAN 4 air

B Naradie

4.3  Princip Cinnosti

Nozné riadenie ELAN 4 air

Ovladanim pedala 1 noZného ovladania ELAN 4 air ovlada pouzivatel

otacky motora pripojeného aplikacného diela ELAN 4 air. Pedalom sa
ovlada ventil noZného ovladania ELAN 4 air.

Vo vychodiskovej polohe pedala je ventil zatvoreny a motor aplika¢ného
dielu sa neotaca. V koncovej polohe pedala je ventil Uplne otvoreny a
motor aplikaéného dielu sa otdéa s maximalnymi otackami. Pri uvolneni
pedala sa motorova hadica ELAN 4 air odvzdusni.

Nastenné hadice ELAN 4 air a nastenné adaptéry ELAN 4 air
Nastenné hadice ELAN 4 air a nastenné adaptéry ELAN 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 stlaceny vzduch.

Niektoré nastenné hadice maju spdtné odvadzanie pouzitého vzduchu.
Privodna pneumaticka hadica je obalena hadicou na odvadzany vzduch, v
ktorom sa pouZzity vzduch odvadza z operacného pola.

Na odvod pouzitého vzduchu existuju dva systémy:

B Aesculap-Drdger 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 tcinkom na klimu a hygienu v operaénom poli.

B Schrader- a nastenné adaptéry DIN bez uplného odvadzania pouzitého
vzduchu: Pouzity vzduch unikd v operacnom poli cez difuzor na
nastennom adaptére.

5. Priprava a montaz

Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.

» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:
- narodné inStalacné 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  Zasobovanie stlacenym vzduchom

A\

VAROVANIE

Skody vecné i poskodenie zdravia hrozi pri prask-
nuti pneumatickej hadice!

Pouzivatel' méze pacienta poranit neumyselnym
pohybom pri zlaknuti.

» Neposkod'te pneumaticku hadicu.

» Dodrziavajte rocné intervaly udrzby.

Prevadzkovy tlak nad 10 barov méze poskodit sys-
tém motorov!

» Nastavte prevadzkovy tlak medzi 6 a 10 bar.

A

VAROVANIE

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 + 2 bar

Maximalny povoleny prevadzkovy tlak 10 bar

Pri spdtnom odvode maximalne povoleny pro-
titlak v odvodnom potrubi pocas chodu motora

0,5 bar az 0,7 bar

Minimalne privadzané mnozstvo vzduchu 300 I/min

5.3  Prevadzka s fl'asami so stlacenym vzduchom podla

DIN EN ISO 11117

Musia byt spinené nasledujice podmienky:
B Pouzity stlaceny vzduch alebo dusik
B dostatocna zasoba plnych plynovych flias

M Tlak z flase sa musi znizit redukénym ventilom (napr. GA099) na pre-
vadzkovy tlak medzi 6 a 10 bar

B Odcitajte 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
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Pneumatické hadice
Znizeny vykon pneumatického motora [prasknutie
poskodenych hadic na stlaceny vzduch!
UPOZORNENIE  » Pneumatické tlakové hadice pokladajte volne.
» NezuZujte otvorené konce hadic alebo difuzorov.

» Nenavijajte pneumatické tlakové hadice na
velmi tzko (minimalny priemer 20 cm).

» Nezalamujte, nastlacajte ani nezasvorkujte
pneumatické tlakové hadice.

» Zabezpecte, aby sa pneumatické tlakové hadice
neposkodili (napr. skalpelmi) alebo nestlacili
predmetmi s ostrymi hranami (napr. svorkami na
rusku).

5.5  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 in€ho uchytenia pre strmen 5.

» Demontaz: Stlac¢te dohromady strmen 4 na oboch vodorovnych kon-
coch a potom strmen 4 vytiahnite von z uchyteni 5.

6. Praca s noZznym ovladanim, nastennou
hadicou a nastennym adaptérom

6.1  Skuska funkcnosti

» Prekontrolujte motorovy systém ELAN 4 air pred kazdym 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.

» Zabezpelte, aby sa aplika¢na ¢ast pri tplne stlaéenom pedale nozného
ovladania otacal s maximalnymi otackami.

6.2

Ozndmenie

Priprava

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 air su oznacené zlatou znackou.

Nastenny adaptér pripojte k zdroju stlaceného vzduchu

» Spojte zdroj stla¢eného vzduchu 10 nastenného adaptéru so zdrojom
stla¢eného vzduchu.
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Pripojte nastennu hadicu na nastenny adaptér

» Pripojenie pre nastenny adaptér 8 nastennej hadice nasurite na pripo-
jenie pre nastennu hadicu 11 nastenného adaptéra a spojte bajoneto-
vym uzaverom.

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 nasunite na pripo-
jenie pre motorovu hadicu 3 na noZznom ovladani a spojte bajonetovym
uzaverom.

Aplikacny diel pripojte k motorovej hadici

» Pripojenie motorovej hadice aplikaéného dielu 12 nasufte na pripoje-
nie pre aplika¢ny diel 6motorovej 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 uvolriovaci gombik je v polohe ,,On" (Zap).

Aplikaény diel uvolnite na prevadzku (poloha On)

» Stla¢te uvolfiovaci gombik 15 na motorovej hadici a pripojenie pre
aplika¢ny diel 6 nasufte 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 aplikacného dielu.

Aplikacny 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

» Stlac¢te uvolfiovaci gombik 15 na motorovej hadici a oddelte motorovu
hadicu potiahnutim pripojenia pre aplikaény diel 6 od aplika¢ného
dielu.

Oddelte motorovu hadicu od nozného ovladania

» Bajonetovy uzaver pripojenia pre nozné ovladanie 7 motorovej hadice
odpojte a potiahnite motorovu hadicu od noZného ovladania.

Oddel'te nastennu 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 stlateného vzduchu 10 nastenného
adaptéru od zdroja stlaéeného vzduchu.

6.3  Obsluha
Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
VAROVANIE pouzitim.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
neumyselnom zapnuti aplikacného dielu!
VAROVANIE » Motory, s ktorymi sa aktivne nepracuje, zabez-

pecte proti neumyselnému uvedeniu do chodu
(poloha ,,Off").

Prevadzka aplikaéného dielu je mozna len vtedy, ked:
M je aplika¢ny diel odblokovany (poloha ,0n"),
B je pripojené nozné ovladanie alebo ru¢né 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 menej.

» Zvolte maximalne otacky: Stlacte pedal 1 uplne.

7. Validované postupy pripravy

7.1

Ozndmenie

Vseobecné bezpecnostné pokyny

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
tykajice sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoériuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2

Prischnuté resp. fixované opera¢né zostatky méZzu Cistenie staZit resp. uro-
bit ho netc¢innym a tym zapricinit koroéziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixac¢né
preddistiace teploty >45 °C a Ziadne fixané dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Vseobecné pokyny

Nadmerne davkovany neutralizany prostriedok alebo zakladny Cistiaci

prostriedok méze viest pri nerezovej oceli k chemickému utoku a/alebo

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, dezin-

fekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova kordzia,

korozia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym

preplachnutim 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, odporuc¢ané vyrobcom chemikalii. VSetky spésoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Materialne 3kody, napr. korozia, trhliny, lomy, predéasné starnutie
alebo napucanie.

» Na distenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpecenstvo kordzie.

» PodrobnejSie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej
tprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozura - Spravna
udrZzba naradia.

7.3
» \/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

Priprava na mieste pouzitia

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» lhned po pouZiti vykonat pred¢istenie nefixaéné/bez NaCl.
» V/yrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy do 6 hod.
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7.4  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie alebo znicenie vyrobku spdsobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!

» Vyrobok Eistite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho distia-

ceho/dezinfekéného prostriedku!

» Na cistenie povrchu pouzivat schvaleny ¢is-
tiaci/dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

UPOZORNENIE

7.5

Dezinfikovanie dezinfekénymi obruskami bez sterilizacie

Dezinfekcia dezinfekc-
nymi obruskami

Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol

RT: Izbové teplota

Faza |

» Ak je potrebné, viditelné zvysky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspoi 1 min).

7.6

» \lyrobok po kazdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

Kontrola, udrzba a skuska

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouzivania.
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8. Udrzba

8.1  Nozné ovladanie ELAN 4 air, nastenny adaptér

ELAN 4 air
Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
za 2-3 roky.

Pre prisludny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.

8.2 Nastenna hadica ELAN 4 air

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zastUpenie B. Braun/Aesculap,
pozri Technicky servis.



9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Aplikaény diel nefunguje

Niet Ziaden stlaceny vzduch

Motorova spojka v polohe ,Off"

Aplikaény diel uvolnite na prevadzku
(poloha On).

Nastenné hadice a nastenné
adaptéry nie su spravne spojené

Ziaden stlaceny vzduch na pripojiv
stene

Prazdna flasa
(Manometer na ,,0")

Skontrolujte spajacie miesta.

Skontrolujte domovu techniku.

Vymente flasu.

Ventil na flasi je zatvoreny

Otvorte ventil.

Aplikaény diel ma poruchu

Nozné riadenie je chybné

Naradie sa nehybe

Pedal sa nehybe

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
kacného dielu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu noz-
ného ovladania.

Nie je mozné oddelenie/spojenie
aplika¢ného dielu od/s motorovou
hadicou

(zmena z polohy On na polohu Off
a naopak)

Uvoltovaci gombik na motorovej
hadici sa neuvolni medzi spoje-
nim/oddelenim a uvolnenim/blo-
kovanim aplika¢ného dielu

Motorova spojka ma poruchu

Spéjacie procesy nie su vykona-
telné

Uvolnite uvolfiovaci gombik na moto-
rovej hadici medzi spojenim/oddele-
nim a uvolnenim/blokovanim aplika¢-
ného dielu a potom znovu stlacte.

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu resp. motorovej hadice.

Aplikaény diel je v chode aj bez
stlacenia nozného ovladania

Nozné ovladanie je chybné

Aplikacny diel je v chode aj bez
stlacenia nozného ovladania

Nechajte vyrobcu urobit opravu noz-
ného ovladania.
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Nedostatocny vykon

Tupé naradie

Cepele st opotrebované

Pouzite nové naradie.

Cepele su zanesené, napr. kvoli
nedostatoénému umytiu

Pouzite nové naradie.

Nie je dosiahnuté stredové vyrov-
nanie kraniotdmovej frézy voci
strmenu na ochranu dury

Prehnuty ochranny strmen dury
Zlé napredovanie pri kraniotomii

PouzZite novu ochranu Dura, dodrzia-
vajte navod na pouzitie
(TAO14473[TA014474).

Nechajte vyrobcu urobit opravu
ochranného strmena dury.

Aplikaény diel ma poruchu

Prilis vysoky odpor vzduchu v
hadiciach a nastennom adaptére

Nedostato¢ny vykon aplikaéného
dielu

PriliSné ohriatie behom kratkeho
Casu

Pouzivanie predlZovacich hadic
Hadice su zalomené alebo stlacené

vystup odchadzajuceho vzduchu
na difuzore nie je volny

Navod na pouzivanie aplika¢ného
dielu (uprava, starostlivost).

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

Navod na pouzivanie aplika¢ného
dielu (uprava, starostlivost).

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

Pouzivajte len jednu nastennu hadicu.
Hadice pokladajte volne.

Uvolnite otvory na difuzore.

Tlak v rozvode stlaceného vzduchu
je prilis nizky

Prili§ nizky prevadzkovy tlak

Nastavte prevadzkovy tlak na min.
6 bar.

Redukény ventil na flasi ma poru-
chu

Netesnost na hadici/hadicovej
spojke

Skontrolujte redukény ventil.

Nechajte vyrobcu urobit opravu
hadice.

Aplika¢ny diel sa velmi zahrieva

Pretazenie

Nespravne vykonana uprava

Nésada aplikaéného dielu je
ohnuta

Aplika¢ny diel ma poruchu

Ohrev aplika¢ného dielu
Hlasity zvuk/vibracie

DodrZiavajte navod na pouzivanie
aplika¢ného dielu (prevadzka v inter-
valoch).

DodrZiavajte navod na pouzivanie
aplika¢ného dielu (Uprava, starostli-
vost).

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
kacného dielu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
kacného dielu.
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Vlysokootackovy aplika¢ny diel
silno vibruje

Nasada aplikaéného dielu je
ohnuta

Aplikaény diel ma poruchu

Nespravne vykonana uprava

Nadmerna hluénost, vibracie

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

DodrZiavajte navod na pouzivanie
aplika¢ného dielu (Uprava, starostli-
vost).

Naradie sa neda pripojit resp.
odpojit

Nastavec pre GA749 (kraniotom)
sa neda pripojit resp. 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

Aplikacny diel je uvolneny pre
chod (poloha On)

Stlaéte posuvnik pre odblokovanie
naradia a podrzte ho, potom pripojte
naradie.

Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off).

Naradie je nekompatibilné

Nespravne naradie

Zvolte vhodné naradie podla navodu
na obsluhu aplikaéného dielu.

Pripojenie naradia resp. spojka je
deformovana, chybna

Zablokované je automatické blo-
kovanie nastavca

Naradie sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nastavec nezaskoéi

Pouzite nové naradie.

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

Uvolfovacie puzdro potiahnite spat a
podrzte ho, potom pripojte nastavec.

Uvolfovacie puzdro je blokované

Aplikacny diel je uvolneny pre
chod (poloha On)

Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off).

Spojka nastavca ma poruchu

Spojka nastavca je znedistena

Nastavec sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Nastavec sa neda pripojit/odpojit
alebo len velmi tazko

Pouzite novy nastavec.

Nechajte vyrobcu urobit opravu apli-
ka¢ného dielu.

Nastavec vycistite alebo pouzite novy
nastavec.

Aplika¢ny diel vycistite.

Otoc¢na ochrana dury GB947R sa
tazko otaca

Znedlistené alebo opotrebované
loZisko

Otocna ochrana dury sa tazko
pohybuje

Dodrziavajte navod na pouzivanie
(TAO14473|TA014474) aplika¢ného
dielu (uprava, starostlivost).

Nechajte vyrobcu urobit opravu oto¢-
ného nastavca.

Hadice/nastenné adaptéry/nozné

ovladanie sa nedaju pripojit resp.

odpojit

Hadice/nastenné adaptéry/nozné
ovladanie s nekompatibilné

Hadicova spojka je deformovana,
chybna

Hadice/nastenné adaptéry sa
nedaju pripojit/odpojit alebo len
velmi tazko

Zvolte vhodné hadice/nastenné
adaptéry/nozné ovladanie.

Nechajte vyrobcu urobit opravu
hadic/nastennych adaptéry/nozného
ovladania.
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10. Technicky servis

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri
chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-

navajte Ziadne servisné ani udrzbové ¢innosti.
» Vyrobok neupravovat.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

» Na bezpeény prevoz a zasielanie pouZivajte pévodny obal.

Ozndmenie

Obal mobZete ziskat aj
B. Braun/Aesculap.

cez ndrodné zastupenie spolocnosti

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
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11. Prislusenstvo/nahradné diely

GA708203 Strmen

GA702R Nastenna hadica ELAN 4 air (3 m)

GA703R Nastenna hadica ELAN 4 air (5 m)

GA705R Motorova hadica ELAN 4 air (3 m) na pripojenie nozného
ovladania

GA710R Nastenny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Drager

GA712R Nastenny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzorom

GA713R Nastenny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorom

GA715R Nastenny adaptér ELAN 4 air Synthes

TA014450 Nozné ovladanie ELAN 4 air GA708, nastenné hadice
ELAN 4 air GA702R/GA703R, nastenné adaptéry
ELAN 4 air GA710R az GA715R (A4 pre kruhovy poria-
dag)

TA014454 Nozné ovladanie ELAN 4 air GA708, nastenné hadice

ELAN 4 air GA702R/GA703R, nastenné adaptéry
ELAN 4 air GA710R az GA715R (prospekt skladacka)

12. Technické udaje

12.1 Klasifikacia podl'a smernice 93/42/EHS

GA708 Nozné riadenie ELAN 4 air |
GA702R  Nastenna hadica ELAN 4 air (3 m) |
GA703R  Nastenna hadica ELAN 4 air (5 m) |
GA710R  Nastenny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Drager |
GA712R  Nastenny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzo- |
rom
GA713R  Nastenny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorom |
GA715R  Nastenny adaptér ELAN 4 air Synthes |




12.2 Nozné ovladanie ELAN 4 air GA708

Hmotnost 2,1kg + 10 %

235 mm x 105 mm x 60 mm = 10 %
Pri namontovanom strmeni:
235 mm x 160 mm x 192 mm £ 10 %

Rozmery (D x S x V)

12.3 Nastenna hadica ELAN 4 air (3 m) GA702R

Hmotnost 0,7 kg + 10 %

Rozmery (& x D) 26 mm x 3 000 mm + 10 %

12.4 Nastenna hadica ELAN 4 air (5 m) GA703R

Hmotnost 1,06 kg £ 10 %

Rozmery (& x D) 26 mm x 5 000 mm + 10 %

12.5 Nastenny adaptér ELAN 4 air Aesculap-Dréager
GA710R

Hmotnost 290 kg £ 10 %

Rozmery (D x D) 37mmx 121 mm % 10 %

12.6 Nastenny adaptér ELAN 4 air Schrader s difuzo-
rom GA712R

Hmotnost 154 kg £ 10 %

Rozmery (& x D) 26 mmx 126 mm + 10 %

12.7 Nastenny adaptér ELAN 4 air DIN s difuzorom
GA713R

Hmotnost

Rozmery (D x D)

156 kg = 10 %

26 mmx 121 mm = 10 %

12.8 Nastenny adaptér ELAN 4 air Synthes GA715R

Hmotnost 150 kg £ 10 %

Rozmery (& x D) 26 mmx 110 mm + 10 %

12.9 Podmienky okolia

Teplota 10 °Cdo 27 °C -10 °Cdo 50 °C

Relativna vih- 30 % do 75 % 10 % do 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

tlak

13. Likvidacia
Ozndmenie

Vrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho zloZiek a obalu dodrZiavajte
narodné predpisy!

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hlucinska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar hortumlar
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Aciklamalar

ELAN 4 air ayak kumandasi GA708
Pedal
Duvar hortumu icin baglanti

Kol

Kol icin yuva
Ayak kumandasi GA705R icin ELAN 4 air motor hortumu
6 Uygulama birimi icin baglanti

1
2
3 Motor hortumu icin baglanti
4
5

7 Ayak kumandasi icin baglanti

ELAN 4 air duvar hortumu GA702R/GA703R

8 Duvar adaptorii icin baglanti

9 Ayak kumandasi icin baglanti

ELAN 4 air duvar adaptérii GA710R/GA712R/GA713R/GA715R
10 Basinch hava kaynagi icin baglanti

11 Duvar hortumu icin baglanti

ELAN 4 air uygulama birimini ayak kumandasina GA705R yonelik
ELAN 4 air motor hortumuna baglayin

12 Uygulama biriminin motor hortumu icin baglanti
13 Goriis alani "On"

14 Goris alani "Off"

15 Kilit agcma diigmesi

16 Motor hortumundaki burun

17 Motor hortumuna ydnelik baglantidaki yiv
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Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbirleri
gibi giivenlik ile ilgili onemli bilgileri dikkate alin.

=

Koruyucu bakim isareti

Bir sonraki 6nerilen servis zamani tarihi (Tarih: Yil-ay)
uluslararasi B. Braun-/Aesculap temsilciliginde, bkz. Tek-
nik Servis

:

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabilen
belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi diinya
capindaki sGTIN (GS1) standardina dayanmaktadir.

Uretim tarihi

5 B

Ureticinin parti isareti

—
@)
-

Ureticinin seri sumarasi

w

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

@ ® =S Al
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1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2. Kullanim amaci

2.1  Sistemdeki gorev/islev
ELAN 4 air ayak kumandasi, ELAN 4 air duvar hortumlari, ELAN 4 air duvar
adaptorii ELAN 4 air motor sisteminin aksesuaridir.

Kullanici, manuel kumanda kullaniimadigi siirece ayak kumandasi ile bagh
ELAN 4 air uygulama parcasinin motor devir sayisini kumanda eder.

ELAN 4 air duvar hortumu ile ELAN 4 air ayak kumandasi ELAN 4 air duvar
adaptdriine baglanir.

ELAN 4 air cuvar adaptérleri ile ELAN 4 air duvar hortumu basinch hava
besleme iinitesine baglanir.

2.2 Kullanim cevresi

Steril olmayan alanda kullanim
Steril ayrimi motor hortumunda gerceklesir.

Ayak kumandasi kurulum yeri Zemine

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tirleri Sert dokunun, kikirdagin ve bu tiir seylerin
ayrilmasi, kesilmesi ve modellendirimesi ve
kemikte ve kemik yedek materyallerinde
delme, frezeleme ve kesme

Cerrahi disiplin/kulla- N6ro KBB ve ACY cerrahisi, ortopedi ve kaza
nim alanlari cerrahisi

Not

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen secilen uygulama parcalarina ve
aletlere baglidir.
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2.4  Kontra endikasyonlar » Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.
» Uriinii yalnizca belirtilen basing alaninda isletin.

ELAN 4 air motor sistemi merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan
dolagimi sistemindeki kullanim icin onayldr.

Not

ELAN 4 air motor sisteminin klinik acidan basarili kullanimi cerrahin bilgi

ve tecriibesine baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar ver-

melidir ve bu sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyan 4. Cihazin tanimi
bilgilerini dikkate almalidir.

4.1  Ambalaj icerigi

3. Giivenli kullanim ELAN 4 air ayak kumandasi
patlama tehlikesi! 6A708 ELAN 4 ai Ck p
TEHLIKE » Basing havasi motorlarini hicbir zaman oksijenle ! 4 air ayak kumandasl
tahrik etmeyin. TA014450 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
» Basincli hava motorlarini sadece basingl hava hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 airduvar adaptorii
veya azotla tahrik edin. GA710R ila GA715R icin kullanim kilavuzu
. . TA014782 ELAN 4 air motor sistemi eki
Uriin, kullanim amacinin diginda kullanildiginda
yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!
UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak ELAN 4 air duvar hortumu
kullanin.
kesi ve maddi hasar! GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m
UYARI Bu iiriin ELAN 4 air motor sistemlerinin aksesuari- - veya-
dir. GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m
» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina TA014454  ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
MV hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii

m Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik- GA710R ila GA715R (brosir) igin kullanim kulavuzu

lanmamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul goren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

ELAN 4 air duvar adaptorii

» Nakliye ambalajinin cikartilmasinin ardindan yeni {irlinii manel temiz- Asagidaki adaptdrlerden biri:
leyin. GA710R ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Drager
» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun ~ GA712R Difiiz6rlti ELAN 4 air duvar adaptorii Schrader
durumda oldugunu dogrulamak iizere kontrol ediniz. GA713R Difiizorlii ELAN 4 air duvar adaptdri DIN
> Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile- ~ GA715R ELAN 4 air duvar adaptdrdi Synthes

cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye  TAQ14453 Duvar adaptérii eki ELAN 4 air
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap drtinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.
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4.2  Cahstirmak icin gerekli komponentler

ELAN 4 air duvar adaptori 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 parcasinin motor devir sayisini kumanda eder. Pedal
tizerinden ELAN 4 air ayak kumandasinin valfi calistirilir.

Pedalin ¢ikis konumunda valf kapalidir ve uygulama parcasinin motoru
donmez. Pedalin son konumunda valf tamamen aciktir 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 basingli hava
kaynagindan ayak kumandasina basin¢li hava iletir.

Duvar hortumlari ve duvar adaptori 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 kaphdir.

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 tiirbilanslarl ya da
kusurlari énlenecek sekilde OP'den merkezi gaz beslemesine geri iletilir.

B Tam atik hava geri tahliyesiz Schrader ve DIN duvar adaptorii: Atik
hava OP'de duvar adaptdriindeki bir difiizér araciligiyla bosalir.

5. Hazirlama ve kurulum

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

» Uriiniin kurulumunda ve isletiminde uyulmasi gerekenler:
- Ulkenizdeki kurulum ve isletme kurallari.
- Basincli hava beslemesine yonelik ulusal yonetmelikler,
- Ulkenizdeki yangin ve patlama emniveti ile ilgili kurallar.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gozle goriiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik acidan kusursuz ¢alisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

5.1  Basinch hava beslemesi

A\

UYARI

Hortumun patlamasi nedeniyle yaralanma ve/veya
maddi hasar!

Kullanici korku nedeniyle istemeden hareket ederek
hastayi yaralayabilir.

» Basingh hava hortumuna hasar vermeyin.
» Yillik onarima uyun.

Motor sistemi 10 bar lizerinde isletim basincinda

hasar goriir!

» isletim basincini 6 bar ila 10 bar arasinda ayar-
layin.

A\

UYARI

5.2 DIN EN ISO 5359 uyarinca merkezi gaz beslemesi
ile isletim

Gaz beslemesi kuru, temiz hava iletlemidir ve asagidaki gibi ayarlanmig
olmalidir:

Nominal isletim basinci 8 12 bar

Maksimum izin verilen isletim basinci 10 bar

Motor isletim halindeyken atik hava geri tahliye-
sinde miisaade edilen maksimum dinamik basing

0,5 barila 0,7 bar

Gaz beslemesinin pompalama miktari 300 I/dak

5.3  DIN ENISO 11117 uyarinca basing gazi siseleri ile
isletim

Asagidaki sartlar yerine getirilmelidir:

B Basing havasi ya da azot kullaniliyor

B Yeterli sayida dolu gaz sisesi stoku mevcut

B Basing dislricili sise basinci (6rn.GA099) isletim basinci 6 bar ve
10 bar oranina diisiriiltir

| isletim basincini cihazda bulunan cizelgeden okunur ve ayar vidasin-
dan ayarlanir.
Not

Atik hava basingli gaz sisesi ile isletimde OP alanindan disari tasinmaz. OP
alaninin disinda ELAN 4 duvar adaptdriinden ¢ikar.
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5.4  Basin¢li hava hortumlari

A\

DIKKAT

Basincl hava motorunun bozuk performansi/hasarli
basing havasi hortumlarinin patlamasi!

» Basing havasi hortumlarini serbest doseyin.

» Acik hortum uglarini ya da difiizorleri sikistir-
mayin.

» Basing havasi hortumlarini ¢ok siki sarmayin
(asgari ¢ap 20 cm).

» Basing havasi hortumlarini biikmeyin, ezmeyin
ya da sikistirmayin.

» Basing havasi hortumlarinin hasar gérmemesini
(6rn. nester) ya da sivri kenarli nesnelerle (6rn.
bez kiskaglari) ezilmemesini saglayin.

5.5  Ayak kumandasinin ilk isletime alinmasi

Kolun monte edilmesi ya da sdkiilmesi

» Kolu 4 bir kisimdan kola 5 yonelik yuvaya sokun.
» Kolu 4 genisletin ve kola 5 yonelik diger yuvaya komple sokun.

» Sokme islemi: Kolu 4 her iki yatay alt ugtan birbirine bastirin ve kolu 4
kola 5 yonelik yuvadan disari cekin.

6. Ayak kumandasi, duvar hortumu ve
duvar adaptorii ile ¢calisma

6.1

» ELAN 4 air motor sistemini her kullanimdan dnce bir deneme calismasi
ile kontrol edin.

Calisma kontrolii

» Uygulama pargasini ve ayak kumandasinin geregine uygun calistigin-
dan emin olun.

» Tiim basincli hava hortumlarinin ve duvar adaptdriiniin dogru baglan-
digindan ve sizdirmaz oldugundan emin olun:

» Kullanilan tiim parcalarin glivenli baglantisini kontrol edin.

» Uygulama parcasinin, ayak kumandasinin basili konumdaki pedalinda
maksimum devir sayisi ile dénmesini saglayin.

6.2

Not

ELAN 4 air motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda elemanlari
altin renkte isaretlidir.

Hazir bulundurma

Duvar adaptdriiniin basin¢h hava kaynagina baglanmasi

» Duvar adaptdriiniin 10 basingli hava kaynagina ydnelik baglantiyi
basingli hava kaynagina takin.
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Duvar hortumunun duvar adaptdriine baglanmasi

» 8 duvar hortumunun duvar adaptoriine yonelik baglantiyr 11 duvar
adaptoriinlin duvar hortumuna yonelik baglantiya takin ve bayonet
baglantisini takin.

Duvar hortumunun ayak kumandasina baglanmasi

» 9 duvar hortumunun ayak kumandasina yonelik baglantiyi 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 parcasinin motor hortumuna baglanmasi

» Uygulama pargasinin 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 gorlilmektedir.

Not

Bu motor hortumunda takili uygulama parcasi ancak kilit acma diigmesi
"On" konumundaysa isletime hazirdir.

Uygulama parcasinin isletim icin serbest birakilmasi (On konumu)

» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve uygulama par-
casina 6 yonelik baglantiyr uygulama pargasina itin, bkz. Sekil A.

Uygulama parcasi oturur. Motor hortumundaki gériis alaninda "On" 13
altin renkli bir isaret goriilmektedir.

Uygulama parcasinin kilitlenmesi (Off konumu)

» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve motor hortu-
munu uygulama pargasindan ¢ikarin.

Uygulama parcasi oturur. Motor hortumundaki goris alaninda
"Off" 14 altin renkli bir isaret goriilmektedir.

Uygulama parcasinin motor hortumundan ayrilmasi

» Motor hortumundaki kilit agma diigmesine 15 basin ve uygulama par-
casina 6 yonelik baglantiyr cekerek uygulama parcasindan ayirin.

Motor hortumunun ayak kumandasindan ayrilmasi

» Motor hortumunun ayak kumandasina 7 yonelik baglantinin bajonet
kilidini agin ve motor hortumunu ayak kumandasindan cekin.

Duvar hortumunun ayak kumandasindan ayrilmasi

» Duvar hortumunun ayak kumandasina 9 yonelik baglantinin bajonet
kilidini agin ve duvar hortumunu ayak kumandasindan cekin.



Duvar hortumunun duvar adaptdriinden ayrilmasi

» Duvar hortumunun duvar adaptériine 8 yonelik baglantiyi, basing den-
gelemesi gerceklesmesi ve patlamanin 6nlenmesi icin bayonet kilidinin
orta konumuna cevirin.

» Duvar hortumunu tamamen duvar adaptériinden ayirin.

Duvar adaptériiniin basingli hava kaynagindan ayrilmasi

» Duvar adaptoriiniin basingli hava kaynagina 10 yénelik baglantiyi
basingli hava kaynagindan sokiin.

6.3  Kullanim

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-

lestiriniz.

Uygulama pargasinin yanhslkla calistiriimasi
sonucu yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

UYARI » Aktif olarak calisilmayan uygulama parcalarini

kazara calistirmaya karsi emniyete alin (Off
konumu).

Uygulama pargasinin isletimi ancak asagidaki durumlarda miimkiindiir:
B Uygulama pargasi serbest birakilmissa (On konumu),
B Bir ayak kumandasi ya da el kumandasi bagl 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 gli¢ kullanarak
basin.

» Maksimum devir sayisi segimi: Pedala 1 tam bastirin.

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Genel giivenlik uyarilar

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Not

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilac-
lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz
cGzeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde Griiniin hasar gor-
mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-
mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-
dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde dreticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde iiretici-
sinin 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 yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.
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7.3

» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uygulamadan hemen sonra fikse etmeyen/NaCl icermeyen 6n temizlik
gergeklestiriniz.

Kullanim yerinde hazirlama

» Uriinii 6 saat icerisinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini iinitesine
gotirin.

7.4  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

A\

DiKKAT

A\

DiKKAT

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-

niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!

» Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.

» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon madde-

leri nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!

» Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

7.5  Sterilizasyonsuz silme dezenfeksiyonu

Silme dezenfeksiyonu

Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol

RT: Oda sicaklig

Evre |
» Kalan gozle goriiniir artiklar varsa, bunlar tek kullanimlik dezenfeksi-
yon beziyle ¢ikarin.

» Goriinimii temiz drlinlin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.
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7.6

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra {riinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

Kontrol, bakim ve muayene



8. Bakim

8.1
adaptori

Giivenilir bir isletim saglamak icin en az 2-3 yilda bir bakim uygulanmali-

dir.

Servis hizmetleri icin tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.

Teknik Servis basvurunuz.

9.

ELAN 4 air ayak kumandasi, ELAN 4 air duvar

Hatalar tespit etmek ve gidermek

8.2

ELAN 4 air duvar hortumu

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim

yilda en az bir kez uygulanmahdir.

b

Orn. 2016-07

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B.

bkz. Teknik Servis

Braun/Aesculap temsilcinize bagvurun,

Uygulama pargasi calismiyor

Basingh hava yok

Uygulama parcasi arizal

Motor kuplaji "Off" konumunda

Hortumlar ve duvar adaptori
dogru bagh degil

Duvar baglantisinda basingli hava
yok

Uygulama pargasinin isletim icin ser-
best birakilmasi (On konumu).

Kuplaj noktalarini kontrol edin.

Ev teknigini kontrol edin.

Tiip bos
(Manometre "0" konumunda)

Valf siseye bagli
Alet hareket etmiyor

Siseyi degistirin.

Valfi agin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Ayak kumandasi arizali

Pedal hareket etmiyor

Ayak kumandasini dreticide tamir
ettirin.

Uygulama pargasinin motor-
dan/motor hortumu ile ayril-
masi/baglanmasi mimkiin degildir
(On konumundan off konumuna ve
tam tersi gecis)

Uygulama parcasi ayak kumanda-
sina basmadan calisiyor

Motor hortumundaki kilit agma
digmesi uygulama parcasinin
baglanmasifayrilmasi ve serbest
birakilmasi/kilitlenmesi arasinda
birakilmaz.

Motor kuplaji arizali

Ayak kumandasi arizali

Kuplaj islemleri gerceklestirilemez

Motor hortumundaki kilit agma diig-
mesi uygulama parcasinin baglan-
masi/ayrilmasi ve serbest birakil-
masi/kilitlenmesi arasinda serbest
birakilip buna yeniden basiimalidir.

Uygulama parcasi ayak kumanda-
sina basmadan calisiyor

Uygulama pargasini ya da motor hor-
tumunu Ureticide tamir ettirin.

Ayak kumandasini dreticide tamir
ettirin.
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Yetersiz gli¢

Takim kiit

Bicaklar asinmis

Yeni alet kullanin.

Bicak sikisti, 6rn. cok az durulama
nedeniyle

Yeni alet kullanin.

Dura koruma emniyetine ydnelik
kraniotom frezeleyicinin ortal
hizalanmasi yok

Dura emniyeti kolu biikiilmiis
Kraniotomilerde kot ilerleme

Yeni dura emniyeti kullanin, kullanim
kilavuzu dikkate alin
(TA014473[TA014474).

Dura emniyeti kolunu dreticide tamir
ettirin.

Uygulama parcasi arizal

Hortumlardaki ve duvar adapto-
rlindeki hava direnci cok yiiksek

Uygulama parcasinin yetersiz per-
formansi

Uygulama pargasinin kullanim kilavu-
zunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).

Uygulama pargasini ireticide tamir
ettirin.

Kisa siire sonra giiclii 1sinma

Uzatma hortumlarinin kullanimi

Uygulama parcasinin kullanim kilavu-
zunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Sadece bir duvar hortumu kullanin.

Hortumlar biikiilmiis ya da ezilmis

Hortumlari serbest doseyin.

Diftizérdeki atik havanin cikama-
masi

Diflizordeki delikleri agin.

Hava beslemesi ¢ok diisiik

isletim basinci cok diisiik
Sisedeki basing diistirlicii arizali

Hortum/hortum kuplajindaki
sizinti

Min. 6 bar isletim basinci ayarlayin.
Basing dusdiriicliyli kontrol edin.

Hortumu dreticide tamir ettirin.

Uygulama pargasi Isiniyor

Highspeed uygulama parcasi glicli
titriyor

Asiri zorlama

Hazirlama yanlis gerceklestirildi

Uygulama pargasinin safti biikiil-
mus

Uygulama parcasi arizal

Uygulama pargasinin safti biikiil-
mis

Uygulama pargasi arizal

Hazirlama yanlis gerceklestirildi

Uygulama pargasinin isinmasi
Griiltuli calisma sesi/titresim

Asiri calisma giiriiltiisi, titresimler

Uygulama pargasinin kullanim kilavu-
zunu dikkate alin (aralikl isletim).

Uygulama parcasinin kullanim kilavu-
zunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Uygulama pargasinin kullanim kilavu-
zunu dikkate alin (hazirlik, koruyucu
bakim).
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Alet baglanamiyor ya da sokiilemi-
yor

GA749 (kranyotom) icin baglik
baglanamiyor ya da sokiilemiyor

ELAN 4 air Highspeed: Otomatik
alet kilidi bloke edildi

Highspeed aleti oturmuyor

Alet kilit agmaya ydnelik stirgiiyl
tetikleyip tutun ve daha sonra aleti
baglayin.

ELAN 4 air Highspeed: Alet kilit
acmasina yonelik siirgii kilitli

Alet uyumlu degil

Uygulama parcasi isletim icin ser-
best birakildi (On konumu)

Alet yanlis

Uygulama parcasini kilitleyin (Off
konumu).

Uygulama pargasinin kullanim kilavu-
zuna gore uygun aleti secin.

Alet baglantisi ya da kuplaji
deforme olmus, arizal

Otomatik baglik kilidi bloke edildi

Kilit acma kovani kilitli

Alet z6r baglaniyor ya da baglana-
miyor/sokiilemiyor

Baslik oturmuyor

Uygulama pargasi isletim igin ser-
best birakildi (On konumu)

Yeni alet kullanin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Kilitacma kovanini geri cekip tutun ve
daha sonra bashgi baglayin.

Uygulama parcasini kilitleyin (Off
konumu).

Baslik kuplaji arizah

Baslik kuplaji kilitli

Baslik zor baglaniyor ya da bagla-
namiyor/sokiilemiyor

Baslik zor baglaniyor ya da bagla-
namiyor/sokilemiyor

Yeni baglik kullanin.

Uygulama pargasini iireticide tamir
ettirin.

Basligi temizleyin ya da yeni baslik
kullanin.

Uygulama pargasini temizleyin.

Cevrilebilir dura emniyeti GB947R
zor cevriliyor

Hortumlar/duvar adaptorii/ayak
kumandasi baglanamiyor ya da
sokiilemiyor

Yatak noktasi kitli ya da asinmis

Hortumlar/duvar adaptorii/ayak
kumandasi uyumlu degil

Hortum kuplaji deforme olmus,
arizali

Cevrilebilir dura emniyeti zor
hareket ediyor

Hortumlar/duvar adaptéri zor
baglaniyor ya da baglanami-
yor/s6kiilemiyor

Kullanim kilavuzunu
(TAO14473/TA014474) dikkate alin
(hazirlik, koruyucu bakim).

Cevrilebilir dura emniyetini lreticiye
onarima gonderin.

Uygun hortumu/duvar adapt-
riinti/fayak kumandasini kullanim kila-
vuzuna gore secin.

Hortumu/duvar adaptériini/ayak
kumandasini lireticide tamir ettirin.
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10. Teknik Servis

VAN

TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

» Givenli bir tasima ve génderim icin orijinal ambalaj kullanin.

Not
Ambalaj ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligi iizerinden temin edilebilir.

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

GA708203 Kol

12. Teknik bilgiler

12.1 93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon

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  Diflizorlii ELAN 4 air duvar adaptérii Schrader |
GA713R  Diflizorlii ELAN 4 air duvar adaptérii DIN |
GA715R  ELAN 4 air duvar adaptérii Synthes |

12.2 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708

Agirhk
Olgiiler (Ux G xY)

2,1 kg % %10

235 mm x 105 mm x 60 mm £ %10
Takil kolda:
235 mm x 160 mm x 192 mm % %710

12.3 ELAN 4 air duvar hortumu 3 m GA702R

Agirhk
Olgiiler (@ x U)

0,7 kg + %10
26 mm x 3 000 mm % %10

12.4 ELAN 4 air duvar hortumu 5 m GA703R

GA702R ELAN 4 air duvar hortumu 3 m Agirlik 1,06 kg £ %10
GA703R ELAN 4 air duvar hortumu 5 m Olgiiler (@ x U) 26 mm x 5000 mm * %10
GA705R ELAN 4 air ayak kumandasi i¢in motor hortumu 3 m
GA710R ELAN 4 air duvar adaptérii Aesculap-Dréger 12.5 ELAN 4 air duvar adaptorii Aesculap-Dréager
GA712R ELAN 4 air diflizorlii duvar adaptdri Schrader GA710R
GA713R ELAN 4 air diftizorlii DIN duvar adaptorii Agirhk 290 g £ %10
GA715R ELAN 4 air duvar adaptdrii Synthes Olgiiler (@ x U) 37 mmx 121 mm + %10
TA014450 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii [P . -
GA710R ila GA715R (Klasdr icin A4) 12.6 Difiizorlii GA712R ELAN 4 air duvar adaptorii
Schrader
TA014454 ELAN 4 air ayak kumandasi GA708, ELAN 4 air duvar
hortumlari GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptorii Agirlik 154 g + %10

GA710R ila GA715R (brosiir)
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Olgiiler (@ x U) 26 mm x 126 mm + %10




12.7 Difiizorlii GA713R ELAN 4 air duvar adaptorii DIN

Agirhik 156 g £ %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 121 mm + %10

12.8 ELAN 4 air duvar adaptorii Synthes GA715R

Agirhik 150 g £ %10

Olgiiler (@ x U) 26 mm x 110 mm + %10

12.9 Ortam kosullan

Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil 9% 30 ila % 75 %10 ila % 90

nem

Atmosferik 700 hPaila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing arasi arasi

13. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
hidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imha edilmesinde
veya geri donlislimiinde ulusal kurallara uyulmalidir.

» Uriiniin  atik imhasi ile ilgili sorulaniniz icin ilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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	E - Mando de pedal ELAN 4 air GA708, tubos de pared ELAN 4 air GA702R/GA703R, adaptadores de pared ELAN 4 air GA710R a GA715R
	I - Comando a pedale ELAN 4 air GA708, tubi a parete ELAN 4 air GA702R/GA703R, ELAN 4 air connettori a parete da GA710R a GA715R
	P - Comando a pedal ELAN 4 air GA708, tubos de parede ELAN 4 air GA702R/GA703R, adaptador de parede ELAN 4 air GA710R até GA715R
	NL - ELAN 4 air voetbediening GA708, ELAN 4 air wandslangen GA702R/GA703R, ELAN 4 air wandadapter GA710R tot GA715R
	S - ELAN 4 air fotstyrning GA708, ELAN 4 air väggslangar GA702R/GA703R, ELAN 4 air väggadapter GA710R till GA715R
	RUS - Блок ножного управления ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air шланги к 
воздушной розетке GA702R/GA703R, ELAN 4 air переходники к 
воздушной розетке GA710R – GA715R
	CZ - Nožní ovládání ELAN 4 air GA708, vzduchová hadice ELAN 4 air 
GA702R/GA703R, nástěnný adaptér ELAN 4 air GA710R až GA715R
	PL - Sterownik nożny ELAN 4 air GA708, węże ścienne ELAN 4 air GA702R/GA703R, 
adapter ścienny ELAN 4 air GA710R do GA715R
	SK - Nožné ovládanie ELAN 4 air GA708, ELAN 4 air, nástenné hadice GA702R/GA703R, nástenné adaptéry ELAN 4 air GA710R až GA715R
	TR - ELAN 4 air ayak kumandası GA708, ELAN 4 air duvar hortumları 
GA702R/GA703R, ELAN 4 air duvar adaptörü GA710R ila GA715R

