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1. Intended use

1.1

The ELAN 4 electro remote foot control GA810 is an accessory for the
ELAN 4 electro motor system.

Task/function within system

With the remote foot control:

B the user activates the motor of the applied part and selects the rota-
tional direction,

B the user activates/deactivates the coolant pump,
B the user can change the maximum speed of the motor.

The ELAN 4 electro remote foot control GA810 cannot be used if a manually
controlled applied part or a cable-connected foot control is used.

1.2

Application in the unsterile area

Remote foot controls are Class AP devices. The foot control circuit is igni-
tion-safe and approved for operation in medical environments according
to IEC /DIN EN 60601-1. The housing is constructed according to Protec-
tion Type IPX8.

Application Environment

Set-up location Floors

2. Safe handling

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

A\

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

WARNING » Use the product only in accordance with the
intended purpose.
Risk of injury and damage to property due to
improper handling of the product!
WARNING  This product is an accessory for the ELAN 4 electro

control unit GA80O0.

» Follow the instructions for use of the
ELAN 4 electro control unit GA80O
(TA014401).

» Follow the instructions for use of all products
used.

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

M [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.

» 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.

3. Product description

3.1 Scope of supply

GA810 ELAN 4 electro Remote foot control

TA014411 Instructions for use of the remote foot control GA810

(brochure)

3.2 Components required for operation

B ELAN 4 electro control unit GA80O

B ELAN 4 electro motor cable for foot control GA806
B ELAN 4 electro applied part

| Tool
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3.3  Operating principle

With the ELAN 4 electro remote foot control GA810 the active applied
part is connected to the control unit without manual control. The coolant
pump is activated or deactivated and the maximum speed and direction
of the applied part is changed.

Function button 2:

Brief actuation Activation/deactivation of the coolant pump.

The pump only works when a motor is running.

Flush function
The pump operates until activation is ended.

Prolonged Pressing

Rotational direction button for motor 4: Selection of right or left rotation.

Pedal 3: The pedal serves as the actuator for the speed setting of the con-
trol unit. Depending on the actuating path, the speed of the motor can be
selected continuously from 0 to the maximum speed set.

Maximum speed button 5: The maximum speed button is for step-by-step
changes to the set maximum speed on the control device GA80O with full
operation of the pedal.

4. 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 regulations on fire and explosion protection.

4.1 First use

Assembling/disassembling the transport brace
» Insert transport brace 1 on one side into the holding receptacle for
transport brace 6, see Fig. A2.

» Widen the transport brace 1 and insert it into the other holding recep-
tacle for transport brace 6. Make certain that the transport brace is
correctly mounted.

Disassembly is carried out in the reverse order.

5. Working with the ELAN 4 electrical
remote foot control

How to work with the ELAN 4 electro system and its accessory compo-
nents is described in the instructions for use of the ELAN 4 electro control
unit GA800, see TA014401.

6. Disassembling the pedal for cleaning

» Lift the pedal 3 upwards, see Fig. B.
» Remove pedal 3 from the guide bolts for pedal 7.
» Remove the pedal 3 in an upward direction, see Fig. C.

7. Mounting the pedal (after cleaning)

» Insert pedal 3 onto guide bolts for pedal 7, see Fig. B.
» Fold pedal 3 down.

8. Validated reprocessing procedure

8.1  General safety notes

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

ing.

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

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.



8.2  Preparation before cleaning

» 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.

Note

The pedal can be removed for cleaning, see Disassembling the pedal for
cleaning.

8.3  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

mechanical cleaning/disinfection!
CAUTION » 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!

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

e Damage to, or destruction of the product caused by

8.4  Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

Step nc. | Water quality Chemicals
°C/ F] m|n] 0/o]

Wipe disinfection Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol

RT: Room temperature

» 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).
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8.5

» 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.
» Change battery when the energy level is low:

- Remove the 4 screws on the bottom of the device with a screw-
driver (Torx TX20).

- Remove the cover of the battery compartment. Replace batteries
(3x) (battery type D / LR20 / Mono).

- Note the polarity of the batteries.
- Replace the battery compartment cover and secure with 4 screws.

9. Maintenance

To ensure reliable operation, the product must be maintained at least once
a year.

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

10. Troubleshooting list

For further information, see instructions for use of ELAN 4 electro control
unit GA800 (TA014401).

11. Technical Service

A\

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
B. Braun/Aesculapagency.

contact your national

Service addresses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Phone:

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:
Fax:

12. Accessories/Spare parts

TA014411 Instructions for use of the ELAN 4 electro remote foot

control GA810 (brochure)

13. Technical data

13.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

GA810 ELAN 4 electro Remote foot control |




13.2 Basic data, information about standards

For connection to

ELAN 4 electro control unit GAS8OO

Protection class according to
IEC/ DIN EN 60601-1

Housing protection class
according to IEC/DIN 60529

AP

IPX8

Weight

3810 g + 10 %

Dimensions (L x W x H) with-
out transport brace

Dimensions (L x W x H) with
transport brace

Conforming to standard

271 mm x 266 mm x 85 mm = 10 %

271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

IEC/DIN EN 60601-1

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Battery type

D / LR20 / Mono (3 x)

13.3 Ambient conditions

Temperature 10 °Cto 40 °C -10°Cto 50 °C
Relative humidity 30 % to 75 % 10 % to 90 %
Atmospheric 700 hPa to 1 060 hPa 500 hPa to 1 060 hPa
pressure

14. Disposal

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 packag-
ing!

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

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

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810

Legende

Transportbiigel
Funktionstaster

Pedal
Motordrehrichtungstaster
Maximaldrehzahltaster
Aufnahme fiir Transportbiigel
Fiihrungsbolzen fiir Pedal
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Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Hersteller kombiniert mit Herstelldatum (Jahr)

Seriennummer des Herstellers

)

Motordrehrichtungsvorwahl

Pumpenvorwahl

Maximale Drehzahl verdndern

Gerat der Klasse AP gemaB IEC/DIN EN 60601-1

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

Herstelldatum
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Chargenbezeichnung des Herstellers

—
O
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Bestellnummer des Herstellers

A
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Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung
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Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und Lage-

rung

Inhaltsverzeichnis

1. Verwendungszweck .. ... i 9
1.1 Aufgabe/Funktion im System............................ 9
1.2 Anwendungsumgebung .. ..........ooiiiiiiiiiiiiaan.. 9
2. Sichere Handhabung . ........ ... oo i 9
3. Gerdtebeschreibung ... 9
3.1 Lieferumfang. ... ... e 9
3.2 Zum Betrieb erforderliche Komponenten.................. 9
3.3 FunktionswWeise . ........ouiuiiiii e 10
4. Vorbereiten und Aufstellen ........ ... ... o i, 10
4.1 Erstinbetriebnahme ........ ... . 10
5. Arbeiten mit der ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung . ....... 10
6. Demontage des Pedals zur Reinigung..................... 10
7. Montage des Pedals (nach der Reinigung)................. 10
8. Validiertes Aufbereitungsverfahren....................... 10
8.1  Allgemeine Sicherheitshinweise ......................... 10
8.2  Vorbereitung vor der Reinigung ....... ..., 1
8.3  Reinigung/Desinfektion ...........cccviiiiiiiiiiann.n. 11
8.4  Wischdesinfektion bei elektrischen Gerdten ohne Sterilisation 11
8.5 Kontrolle, Wartung und Priifung......................... 12
9. Instandhaltung . ... 12
10.  Fehler erkennen und beheben........... ... . ... 12
11. Technischer Service ...t 12
12, Zubehdr[Ersatzteile ... 12
13.  Technische Daten........ ..o 12
13.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG............... 12
13.2 Grunddaten, Informationen tiber Normen ................. 12
13.3 Umgebungsbedingungen.............c.iiiiiiiiia., 13
14, Entsorgung . ... et 13



1.  Verwendungszweck

1.1 Aufgabe/Funktion im System

Die ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810 st
ELAN 4 electro Motorensystems.

Mit der Funk-FuBsteuerung:

W aktiviert der Anwender den Motor des Anwendungsteils und wahlt die
Drehrichtung aus,

W aktiviert bzw. deaktiviert der Anwender die Kihlflissigkeitspumpe,
W verandert der Anwender die Maximalgeschwindigkeit des Motors.

Zubehor des

Die ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810 kann nicht verwendet wer-
den, wenn ein handgesteuertes Anwendungsteil oder eine kabelgebundene
FuBsteuerung verwendet wird.

1.2

Einsatz im nicht sterilen Bereich

Funk-FuBsteuerungen sind Gerdte der Klasse AP. Der FuBsteuerungs-
stromkreis ist zlindsicher ausgefiihrt und fiir den Betrieb in medizinischer
Umgebung nach IEC/DIN EN 60601-1 zugelassen. Die Geh3use sind
gemaB Schutzart IPX8 aufgebaut.

Anwendungsumgebung

Aufstellort FuBboden

2. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!

WARNUNG  » Produkt nur gemiB Verwendungszweck verwen-
den.
Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche
Handhabung des Produkts!
WARNUNG  Dieses Produkt ist Zubehor der ELAN 4 electro

Steuereinheit GA800.

» Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Steu-
ereinheit GA800 (TA014401) einhalten.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

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

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

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

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

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

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

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

» Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zuganglich aufbewahren.
» Giiltige Normen einhalten.

3. Geratebeschreibung

3.1 Lieferumfang

GA810 ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung

TA014411 Gebrauchsanweisung fiir Funk-FuBsteuerung GA810

(Faltblatt)

3.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

W ELAN 4 electro Steuereinheit GA800

B ELAN 4 electro Motorkabel fiir FuBsteuerung GA806
B ELAN 4 electro Anwendungsteil

B Werkzeug
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3.3 Funktionsweise

Mit der ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810 wird das aktive, an die
Steuereinheit angeschlossene Anwendungsteil ohne Handsteuerung akti-
viert. Die Kihlflissigkeitspumpe wird aktiviert bzw. deaktiviert und die
maximale Drehzahl sowie Drehrichtung am Anwendungsteil wird geadn-
dert.

Funktionstaster 2:

Kurzes Betdtigen Ein- und Ausschalten der Kiihlfliissigkeits-
pumpe.

Die Pumpe arbeitet nur bei laufendem Motor.

Flush-Funktion
Die Pumpe arbeitet bis die Betdtigung beendet
wird.

Langeres Betatigen

Motordrehrichtungstaster 4: Vorwahl Rechts- oder Linkslauf.

Pedal 3: Das Pedal dient als Geber der Drehzahlvorgabe der Steuereinheit.
Abhidngig vom Betdtigungsweg l3sst sich die Drehzahl des Motors stufen-
los von 0 bis zur maximalen eingestellten Drehzahl wahlen.

Maximaldrehzahltaster 5: Der Maximaldrehzahltaster dient zur stufen-
weisen Verdnderung der am Steuergerdt GA80O eingestellten maximalen
Drehzahl bei voller Betdtigung des Pedals.

4, \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 tiber Brand- und Explosionsschutz.

4.1 Erstinbetriebnahme

Transportbiigel montieren/demontieren

» Transportbiigel 1 an einer Seite in Aufnahme fiir Transportbiigel 6 ein-
flihren, siehe Abb. A2.

» Transportbiigel 1 aufweiten und in die andere Aufnahme fiir
Transportbiigel 6 einfiihren. Dabei sicherstellen, dass der Transportbii-
gel richtig montiert wurde.

Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

10

5. Arbeiten mit der ELAN 4 electro Funk-
FuBsteuerung

Das Arbeiten mit dem ELAN 4 electro System und dessen Zubehdrkompo-
nenten ist in der Gebrauchsanweisung der ELAN 4 electro Steuereinheit
GAB800 beschrieben, siehe TAO14401.

6. Demontage des Pedals zur Reinigung

» Pedal 3 nach oben klappen, siehe Abb. B.
» Pedal 3 vom Fiihrungsbolzen fiir Pedal 7 entnehmen.
» Pedal 3 nach oben entnehmen, siehe Abb. C.

7. Montage des Pedals (nach der Reini-
gung)

» Pedal 3 auf Fiihrungsbolzen fiir Pedal 7 stecken, siehe Abb. B.
» Pedal 3 nach unten klappen.

8. Validiertes Aufbereitungsverfahren

8.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

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.



8.2  Vorbereitung vor der Reinigung
» Sichtbare OP-Riickstdnde mdglichst vollstandig mit einem feuchten,
flusenfreien Tuch entfernen.

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

Hinweis
Zur Reinigung kann das Pedal abgenommen werden, siehe Demontage des
Pedals zur Reinigung.

8.3  Reinigung/Desinfektion
Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

Beschadigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

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

Schaden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel!

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

8.4 Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten ohne Sterilisation

Schritt Konz. | Wasser-Qualitit | Chemie
°C/ Fl mln] [%]

Wischdesinfektion Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol

RT: Raumtemperatur

» Ggf. sichtbare Riickstande mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

1
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8.5

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.
» Bei niedrigem Energiestand Batteriewechsel durchflihren:

- 4 Schrauben an der Unterseite des Gerdts mit Schraubendreher
(Torx TX20) Iésen.

- Deckel des Batteriefachs abnehmen. Batterien (3x) tauschen (Bat-
terie Typ D / LR20 / Mono).

- Auf Polaritit der Batterien achten.
- Deckel des Batteriefachs aufsetzen und mit 4 Schrauben fixieren.

9. Instandhaltung

Um einen zuverladssigen Betrieb zu gewahrleisten, muss eine Instandhal-
tung mindestens einmal jahrlich durchgefiihrt werden.

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

10. Fehler erkennen und beheben

Fiir weiterfiihrende Informationen, siehe Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA800 (TA014401).

11. Technischer Service

A\

GEFAHR

Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender

durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von Schutz-

maBnahmen!

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

12. Zubehor/Ersatzteile

TA014411 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Funk-FuB-

steuerung GA810 (Faltblatt)

13. Technische Daten

13.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

GA810 ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung |

13.2 Grunddaten, Informationen iiber Normen

Zum Anschluss an ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O

Schutzklasse gemB IEC/ DIN AP

EN 60601-1

Geh3useschutzart gemaB IEC/  IPX8

DIN EN 60529

Gewicht 38109+ 10 %

Abmessungen (L x B x H) ohne
Transportbiigel

271 mm x 266 mm x 85 mm = 10 %

Abmessungen (Lx Bx H) mit 271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

Transportbiigel

Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1

EMV [EC/DIN EN 60601-1-2

Batterietyp D/ LR20 / Mono (3 x)




13.3 Umgebungsbedingungen

Temperatur 10 °C bis 40 °C -10 °C bis 50 °C
Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %
feuchtigkeit

Atmospharischer 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa
Druck

14. Entsorgung

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!

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunter-
geladen werden. (Der Recyclingpass ist eine Demon-
tage-Anleitung des Gerdts mit Informationen zur fach-
gerechten Entsorgung umweltschadlicher
Bestandteile.)

Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist
der getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronik-
geraten zuzufiihren. Die Entsorgung wird innerhalb der
Europdischen Union vom Hersteller kostenfrei durchge-
flihrt.

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

13
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Légende

Poignée de transport

Bouton de fonction

Pédale

Bouton de sens de rotation du moteur
Touche nombre maximal de tours
Logement pour poignée de transport

N o g b~ ON =

Tenon de guidage pour pédale

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.

Fabricant et date de fabrication (année) combinés

Numéro de série du fabricant

Présélection du sens de rotation du moteur

Présélection de la pompe

Modifier le nombre de tours

Appareil de catégorie AP selon CEI/DIN EN 60601-1

Marquage des appareils €électriques et électroniques
conformément a la directive 2012/19/UE (DEEE), voir Eli-
mination

Date de fabrication

Désignation de lot du fabricant

I Q@OO®FE &

Référence du fabricant

A
0
L

IS

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

@ B

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

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

1.1
La commande radio au pied ELAN 4 electro GA810 est un accessoire du
systeme motorisé ELAN 4 electro.
Avec la commande radio au pied:

B ['utilisateur active le moteur de la partie appliquée et choisit le sens de
rotation,

B ['utilisateur active ou désactive la pompe de liquide de refroidissement,
B ['utilisateur modifie la vitesse maximale du moteur.

Réle/fonction dans le systéme

La commande radio au pied ELAN 4 electro GA810 ne peut pas étre utilisée
si une piéce d'application manuelle ou une commande au pied filaire est
utilisée en méme temps.

1.2 Environnement d'utilisation

Mise en ceuvre en zone non stérile

Les commandes radio au pied sont des dispositifs de classe AP. Le circuit
électrique de la commande au pied est réalisé en version antidéflagrante
et son utilisation en environnement médical est autorisée suivant les
normes CEI/DIN EN 60601-1. Le boitier bénéficie de I'indice de protection
IPX8.

Emplacement Au plancher

2.  Manipulation sire

VAN

Risque de blessures et de dégats mateériels en cas
d'utilisation du produit d'une maniére non

AVERTISSEMENT conforme a sa destination!
» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.
c Risque de blessure et de dégats matériels en cas de
manipulation incorrecte du produit!
AVERTISSEMENT  Ce produit est un accessoire de l'unité de com-

mande ELAN 4 electro GA80O.

» Respecter le mode d'emploi de I'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» 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.

W Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

3. Description de I'appareil

3.1 Etendue de la livraison

GA810 Commande radio au pied ELAN 4 electro

TAO14411 Notice d'utilisation de la commande radio au pied

GA810 (dépliant)

3.2

B Unité de commande ELAN 4 electro GA80O

B Cable de moteur ELAN 4 electro pour commande au pied GA806
| Partie appliquée ELAN 4 electro

m Outil

Composants nécessaires a I'utilisation

15
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3.3

Avec la commande radio au pied ELAN 4 electro GA810, la piéce d'appli-
cation raccordée a l'unité de commande est activée sans commande
manuelle. On peut ainsi activer et désactiver la pompe de liquide de refroi-
dissement, et modifier le nombre de tours maximal ainsi que le sens de
rotation de la piece d'application.

Bouton de fonction 2:

Mode de fonctionnement

Actionnement bref Mise en marche et arrét de la pompe de liquide
de refroidissement.
La pompe ne fonctionne que si le moteur

tourne.

Actionnement long Fonction rincage
La pompe fonctionne jusqu'a ce que I'on cesse

d'actionner la commande.

Bouton de sens de rotation du moteur 4: Présélection de la rotation a
droite ou a gauche.

Pédale 3: la pédale sert d'émetteur de I'instruction de vitesse de rotation
de l'unité de commande. Selon la fagon dont on actionne la commande, il
est possible de choisir progressivement la vitesse de rotation du moteur
entre O et le régime maximum réglé.

Touche nombre maximal de tours 5 : Par I'actionnement de la pédale, la
touche nombre maximal de tours sert & modifier par paliers le nombre de
tours maximal qui a été réglé sur I'appareil de commande GA80O.

4. 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 réglementations nationales relatives a la protection contre les
incendies et les explosions.

4.1 Premiére mise en service

Montage/démontage de la poignée de transport

» Insérer la poignée de transport 1 par un cdté dans le logement pour
poignée de transport 6, voir Ill. A2.

» Déployer la poignée de transport 1 et insérer I'autre coté dans I'autre
logement pour poignée de transport 6. S'assurer que la poignée de
transport est correctement fixée.

Le démontage s'effectue dans I'ordre inverse.
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5. Travailler avec la commande radio au
pied ELAN 4 electro

L'utilisation du systéme ELAN 4 electro et de ses composants accessoires
est décrite dans le mode d'emploi de I'unité de commande ELAN 4 electro
GAB800, voir TA014401.

6. Démontage de la pédale pour le net-
toyage

» Relever la pédale 3 vers le haut, voir Fig. B.
» Retirer la pédale 3 de I'écrou de guidage pour pédale 7.
» Retirer la pédale 3 vers le haut, voir Fig. C.

7. Montage de la pédale (aprés nettoyage)

» Insérer la pédale 3 sur I'écrou de guidage pour pédale 7, voir Ill. B.
» Rabattre la pédale 3 vers le bas.

8. Procédé de traitement stérile validé

8.1  Consignes générales de sécurité

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

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.

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.



8.2  Préparation avant le nettoyage
» Retirer si possible complétement les résidus opératoires visibles avec
un chiffon humide non pelucheux.

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

Remarque

Pour le nettoyage, il est possible de retirer la pédale, voir Démontage de la
pédale pour le nettoyage.

8.3 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-
ATTENTION tamination mécaniques!
» Ne nettoyer/décontaminer le produit que
manuellement.
» Ne jamais stériliser le produit.

Risque de détériorations du produit du fait d'un
produit de nettoyage/décontamination inadéquat!
ATTENTION » Utiliser uniquement des produits de net-
toyage/décontamination agréés pour le net-

toyage des surfaces en respectant les instruc-
tions du fabricant.

8.4 Désinfection par essuyage sans stérilisation pour les appareils électriques

Chimie

Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %

T Qualité de I'eau
[°C/°F]
| Désinfection par TA
essuyage
TA: Température ambiante

» Eliminer si néces

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

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

17
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8.5

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

Vérification, entretien et contréle

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
» Lorsque le niveau de charge est faible, remplacer les piles :

- Au moyen d'un tournevis (Torx TX20), desserrer les 4 vis situées sur
le dessous de |'appareil.

- Retirer le couvercle du compartiment des piles. Remplacer les piles
(3x) (type de pile D [ LR20 / Mono).

- Respecter |a polarité des piles.

- Replacer le couvercle du compartiment des piles et le fixer au
moyen de 4 vis.

9. Maintenance

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

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

10. Identification et élimination des pannes

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d’emploi de I'unité de
commande ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Service Technique

VAN

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.
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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 |'adresse ci-dessus.

12. Accessoires/piéces de rechange

TAO14411 Notice d'utilisation de la commande radio au pied

ELAN 4 electro GA810 (dépliant)

13. Caractéristiques techniques

13.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE

GA810 Commande radio au pied ELAN 4 electro |

13.2 Données de base, informations sur les normes

Pour raccordement a Unité de commande ELAN 4 electro

GA800
Classe de protection selon AP
CEI/DIN EN 60601-1
Type de protection du boitier  IPX8

selon CEI/DIN EN 60529

Poids 38109+ 10 %

Dimensions (L x | x H) sans poi- 271 mm x 266 mm x 85 mm % 10 %

gnée de transport

Dimensions (Lx | x H) avec poi- 271 mm x 310 mm x 200 mm * 10 %

gnée de transport

CEI/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-1-2
D / LR20 / Mono (3 x)

Conformité aux normes
CEM
Type de pile




13.3 Conditions ambiantes

Température 10a40°C -10a50 °C
Humidité relative 30 a 75 % 10 a 90 %

de l'air

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

14. Elimination

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

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

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

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

» Pour toute question portant sur I'évacuation du produit, veuillez vous
adresser & votre représentation nationale B. Braun/Aesculap, voir Ser-
vice Technique.
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Aesculap®
Mando de pedal inalambrico ELAN 4 electro GA810

Leyenda

1 Asa de transporte

2 Tecla de funcion

3 Pedal

4 Tecla de sentido de giro del motor

5 Botdn de nimero de revoluciones maximo
6 Alojamiento para el asa de transporte

7 Perno de guia para pedal

4]
3

bolos en el producto y envase

Atencion

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

Fabricante combinado con fecha de fabricacion (afio)

Numero de serie del fabricante

Preseleccion del sentido de giro del motor

Preseleccion de la bomba

Modificar numero de revoluciones maximo

Aparato de clase AP seguin IEC/DIN EN 60601-1

Identificacion de equipos eléctricos y electronicos de
acuerdo con la directiva 2012/19/UE (RAEE), ver Elimina-
cion de residuos

Fecha de fabricacion:

I Q@OO®FE &

Numero de lote del fabricante

A
0
L

N
o

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y el
almacenamiento

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

Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento
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1. Finalidad de uso

1.1 Tarea/Funcion dentro del sistema

El mando de pedal inaldmbrico ELAN 4 electro GA810 es un accesorio del

sistema de motores ELAN 4 electro.

Con el mando de pedal inalambrico:

B el usuario activa el motor del elemento de aplicacion y selecciona el
sentido de giro,

B el usuario activa o desactiva la bomba de liquido refrigerante,

B el usuario puede cambiar la velocidad maxima del motor.

El mando de pedal inaldmbrico ELAN 4 electro GA810 no se puede emplear
si se emplea un elemento de aplicacion con mando manual o un mando de
pedal por cable.

1.2  Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos no estériles

Los mandos de pedal inaldambricos son aparatos de clase AP. El circuito
eléctrico del mando de pedal esta protegido contra incendios y tiene auto-
rizacién para ser utilizado en un entorno médico de acuerdo con la norma
IEC/DIN EN 60601-1. El disefio de las carcasas cumple con el grado de pro-
teccion IPX8.

Lugar de instalacion En el suelo

2. Manipulacion correcta

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

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo segtin su uso previsto.

Peligro de lesiones y de dafios materiales si no se
maneja correctamente el producto.
ADVERTENCIA Este producto es un accesorio de la unidad de con-

trol ELAN 4 electro GA80O.

» Seguir las instrucciones de uso de la unidad de
control ELAN 4 electro GA800 (TA014401)

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

B Los riesgos generales de una intervencidn quirrgica no se describen en

estas instrucciones de manejo.

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de

forma adecuada.

B El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-

nicas quirurgicas reconocidas.

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

tre en perfecto estado.

» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-

servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

» Confiar la aplicacion y el uso del producto y de los accesorios exclusi-

vamente a personal con la formacién requerida para ello o que dis-
ponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

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

3. Descripcion del aparato

3.1 Volumen de suministro

GA810 Mando de pedal inalambrico ELAN 4 electro

TAO14411 Manual de instrucciones del mando de pedal inalam-
brico GA810 (hoja plegada)

3.2 Componentes necesarios para el servicio

B ELAN 4 electro Unidad de control GASOO

W ELAN 4 electro Cable de motor para mando de pedal GA806
B ELAN 4 electro Elemento de aplicacion

B Herramienta
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3.3 Modo de funcionamiento

Con el mando de pedal inalambrico ELAN 4 electro GA810 se activa el ele-
mento de aplicacion activo que esté conectado a la unidad de control sin
control manual. Se activa y desactiva la bomba de liquido de refrigeracion
y cambia el numero de revoluciones maximo, asi como el sentido de giro,
del elemento de aplicacion.

Tecla de funcion 2:

Accionamiento breve  Conexion y desconexion de la bomba de
liquido refrigerante.
La bomba solo funciona con el motor en mar-

cha.

Funcién "Flush"
La bomba funciona que deje de accionarse la
tecla.

Accionamiento mas
prolongado

Tecla de sentido de giro del motor 4: Preseleccidn de giro a derechas o a
izquierdas.

Pedal 3: El pedal sirve para establece la velocidad nominal de la unidad de
control. Dependiendo del curso del accionamiento, la velocidad del motor
se puede regular progresivamente desde O hasta la velocidad maxima con-
figurada.

Boton de nimero de revoluciones maximo 5: el botdn de numero de revo-
luciones maximo sirve para modificar por niveles el nimero de revolucio-
nes maximo ajustado en la unidad de control GA80O pulsando completa-
mente el pedal.

4. Preparacion e instalacion

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

» Al instalar y poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:

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

- lasdirectrices vigentes a nivel nacional para la prevencion de explo-
siones e incendios.

4.1  Primera puesta en servicio

Montaje/desmontaje del asa de transporte
» Introducir el asa de transporte 1 en uno de los laterales del alojamiento
del asa de transporte 6 , ver fig. A2.

» Abrir el asa de transporte 1 e introducirla por completo en el otro alo-
jamiento del asa de transporte 6. Asegurarse de que el asa de trans-
porte se ha montado correctamente.

Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mismos pasos en orden
inverso.
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5. Como trabajar con el mando de pedal
inalambrico ELAN 4 electro

La utilizacion del sistema ELAN 4 electro y sus accesorios se describe en
las instrucciones de uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA80O, ver
TA014401.

6. Desmontaje del pedal para su limpieza

» Plegar hacia arriba el pedal 3, ver fig. B.
» Extraer el pedal 3 del perno de guia para pedal 7.
» Tirar hacia arriba del pedal 3, ver fig. C.

7. Montaje del pedal (después de la lim-
pieza)

» Colocar el pedal 3 en el perno de guia para pedal 7, ver fig. B.
» Plegar hacia abajo el pedal 3.

8. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirurgico

8.1  Advertencias de seguridad generales

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

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

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.



8.2  Preparacion previa a la limpieza
» Eliminar por completo con un pafio hiumedo que no deje pelusa los res-
tos visibles de intervenciones quirurgicas.

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

Nota

El pedal puede extraerse para la limpieza, ver Desmontaje del pedal para su
limpieza.

8.3 Limpieza/Desinfeccion

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

Peligro de dafar o destruir el producto si se somete
a una limpieza/desinfeccion automatica.
ATENCION » Limpiar/desinfectar el producto sélo manual-
mente.
» No esterilizar nunca el producto.

Peligro de danar el producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de limpieza incorrectos.
ATENCION » Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la

superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

8.4 Desinfeccion con paio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

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

T Calidad del agua
[°C/°F]
| Desinfeccion por frota- RT
miento
TA: Temperatura ambiente

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

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

» Respetar el tiempo de actuacion obligatorio (1 min como minimo).
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8.5

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

Control, mantenimiento e inspeccion

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.
» Si las pilas estan casi descargadas, deberan cambiarse:

- Soltar los 4 tornillos de la parte inferior del aparato con un destor-
nillador (Torx TX20).

- Retirar la cubierta del compartimento para pilas. Sustituir las pilas
(3x) (tipo de pilas D / LR20 / Mono).
- Tener en cuenta la polaridad.

- Colocar la cubierta del compartimento para pilas y fijar los 4 torni-
llos.

9. Conservacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento una vez al afio como minimo.

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

10. Identificacion y subsanacion de fallos

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Servicio de Asistencia Técnica

VAN

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.
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Direcciones de la Asistencia Técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

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

12. Accesorios/piezas de recambio

TAO14411 Manual de instrucciones del mando de pedal inalam-

brico ELAN 4 electro GA810 (hoja plegada)

13. Datos técnicos

13.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GA810 Mando de pedal inalambrico ELAN 4 electro |

13.2 Datos basicos, informacion sobre normas

Para conectar en ELAN 4 electro Unidad de control

GA800
Clase de proteccion seglin AP
[EC/DIN EN 60601-1
Tipo de proteccion de la car-  IPX8

casa seguin IEC/ DIN EN 60529

Peso 38109+ 10 %

Dimensiones largo x ancho x 271 mm x 266 mm x 85 mm £ 10 %

alto sin asa de transporte

Dimensiones (largo x ancho x 271 mm x 310 mm x 200 mm * 10 %

alto) con asa de transporte

[EC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2
D / LR20 / Mono (3 x)

Conformidad con la normativa
CEM

Tipo de pilas




13.3 Condiciones ambientales

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento
Temperatura 10°Ca 40 °C -10°Ca50°C
Humedad rela- 30% a 75 % 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmosfé-  de 700 hPa a 1060 hPa de 500 hPa a 1060 hPa

rica

14. 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 compo-
nentes y los envases.

La tarjeta de reciclaje se puede descargar como docu-
mento PDF de la Extranet de Aesculap, indicando el
nimero de articulo. (La tarjeta de reciclaje es un
manual de desmontaje para el equipo con informacién
sobre la eliminacién adecuada de los componentes
contaminantes.)

Los productos identificados con este simbolo deben
desecharse en los puntos de recogida destinados a apa-
ratos eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin
coste alguno la eliminacion del producto en los paises
de la Unién Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Legenda

N o g b~ ON =

Staffa di trasporto

Tasti di funzione

Pedale

Tasti per il senso di rotazione del motore
Tasto numero massimo di giri
Alloggiamento per staffa di trasporto
Perno di guida per pedale

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

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

Produttore combinato con data di produzione (anno)

Numero di serie del produttore

Preselezione senso di rotazione motore

Preselezione pompa

Modifica numero massimo di giri

Apparecchio di classe AP a norma IEC/DIN EN 60601-1

Marchio degli apparecchi elettrici ed elettronici conformi
alla direttiva 2012/19/UE (RAEE), vedere Smaltimento

Data di produzione

I Q@OO®FE &

Indicazione del lotto del produttore

A
0
L

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e conser-
vazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Valori limite di pressione atmosferica durante trasporto e
conservazione
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1. Destinazione d'uso

1.1

Il radiocomando a pedale ELAN 4 electro GA810 ¢ un accessorio del
sistema motorizzato ELAN 4 electro.

Operazione/funzione nel sistema

Mediante il radiocomando a pedale:

B l'utilizzatore attiva il motore del manipolo e seleziona il senso di rota-
zione,

B |'utilizzatore attiva efo disattiva la pompa del refrigerante,

B L'utente pud modificare la velocita massima del motore.

Il radiocomando a pedale ELAN 4 electro GA810 non deve essere utilizzato
in presenza di una parte applicata con comando manuale o di un comando
a pedale via cavo.

1.2  Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente non sterile

| radiocomandi a pedale sono apparechhi di classe AP. Il circuito elettrico
del comando a pedale ¢ antideflagrante ed & pertanto omologato per
I'impiego in ambiente medico a norma CEI/DIN EN 60601-1. Gli involucri
sono costruiti secondo la classe di protezione IPX8.

Luogo di installazione Pavimento

2. Manipolazione sicura

A\

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto per scopi diversi da quelli per cui & stato pro-

AVVERTENZA 9ettato!
» Usare il prodotto solo in conformita alla desti-
nazione d'uso.
Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!
AVVERTENZA Questo prodotto € un accessorio dell'unita di

comando ELAN 4 electro GA800.

» Rispettare le istruzioni per I'uso dell'unita
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

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

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

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

| |l chirurgo deve padroneggiare sia la teoria sia |a pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

» Prima 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
d'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

3. Descrizione dell'apparecchio

3.1 Corredo di fornitura

GA810 Radiocomando a pedale ELAN 4 electro

TA014411 Istruzioni d'uso del radiocomando a pedale GA810 (pie-

ghevole)

3.2

B ELAN 4 electro Centralina GA80O

B ELAN 4 electro Cavo motore per comando a pedale GA806
B Motore [ manipolo ELAN 4 electro

| Utensile

Componenti necessari alla messa in funzione
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3.3

Il radiocomando a pedale ELAN 4 electro GA810 permette di azionare la
parte applicata collegata all'unita di comando senza il comando manuale.
Questo permette di attivare/disattivare la pompa del liquido refrigerante,
modificare il numero massimo di giri e il senso di rotazione della parte
applicata.

Tasti di funzione 2:

Funzionamento

Azionamento breve Accensione e spegnimento della pompa refri-
gerante.

La pompa funziona solo con il motore acceso.

Funzione Flush
La pompa funziona fino al termine dell'aziona-
mento.

Azionamento prolun-
gato

Tasti per senso di rotazione motore 4: Preselezione rotazione destrorsa o
sinistrorsa.

Pedale 3: Il pedale serve da trasduttore dell'indicazione del numero di giri
alla centralina. A seconda del percorso di azionamento il numero di giri
del motore pud essere selezionato in modo continuo da O al massimo
numero di giri impostato.

Il tasto del numero massimo di giri 5: il tasto del numero massimo di giri
serve per la modifica graduale della velocita massima impostata sull'unita
di comando GA800 azionando completamente il pedale.

4. Preparazione ed installazione

Il mancato rispetto delle sequenti disposizioni fa si che Aesculap non si
assuma alcuna garanzia in merito.

» Nell'installazione e I'esercizio del prodotto € necessario rispettare:
- le norme nazionali sull'installazione ed i gestori,
- le norme nazionali antincendio ed antideflagrazione.

4.1 Prima messa in servizio

Montaggio/smontaggio della staffa di trasporto

» Inserire la maniglia di trasporto 1 in un alloggiamento laterale 6
(vedere la Fig. A2).

» Allargare la maniglia di trasporto1 e inserirla nell'altro
alloggiamento 6. Verificare che la staffa di trasporto sia montata cor-
rettamente.

Lo smontaggio avviene procedendo con la sequenza inversa.
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5. Azionamento del radiocomando a
pedale ELAN 4 electro

L'operativita con il sistema ELAN 4 electro e i relativi componenti acces-
sori ¢ descritta nelle istruzioni d'uso della centralina ELAN 4 electro
GAB800, vedi TAO14401.

6. Smontaggio del pedale ai fini della
pulizia
» Girare verso I'alto il pedale 3, vedi Fig. B.

» Rimuovere il pedale 3 dai perni guida del pedale 7.
» Rimuovere verso I'alto il pedale 3, vedi Fig. C.

7. Montaggio del pedale (dopo la pulizia)

» Inserire il pedale 3 sui perni guida del pedale 7 (vedere la Fig. B).
» Girare verso il basso il pedale 3.

8. Procedimento di preparazione sterile
validato

8.1  Avvertenze generali di sicurezza

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

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

E necessario tener presente che una preparazione riuscita di questo presi-
dio medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione
nel processo di preparazione. La responsabilita di cid ricade sul
gestore/preparatore.

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.



8.2  Preparazione prima della pulizia
» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Subito dopo I'uso eseguire una pulizia preliminare non fissante/senza
NaCl.

Nota

Ai fini della pulizia il pedale pud essere rimosso, vedere Smontaggio del
pedale ai fini della pulizia.

8.3  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!

ATTENZIONE » Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.

» Non sterilizzare mai il prodotto.

e 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.

8.4 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza sterilizzazione

Conc. | Qualita Chimica
°C/ F] mm] [%0] dell'acqua

Disinfezione per strofi- Salviettine Meliseptol HBV al 50% di propan-1-olo
namento

TA: Temperatura ambiente

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

» Strofinare completamente il prodotto fino a quando & otticamente
pulito con una salviettina disinfettante monouso mai utilizzata.

» Rispettare il tempo d'azione prescritto (almeno 1 minuto).
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8.5

» 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.
» Se necessario sostituire le batterie scariche:

- Allentare le 4 viti sulla parte inferiore dell'apparecchio con un cac-
ciavite (Torx TX20).

- Rimuovere il coperchio del vano batterie. Sostituire le 3 batterie
(batterie tipo D / LR20 / Mono).

- Prestare attenzione alla polarita delle batterie.
- Rimontare il coperchio del vano batterie e fissarlo con le 4 viti.

9. Manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno.

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

Identificazione ed eliminazione dei
guasti

10.

Per ulteriori informazioni, vedi istruzioni per I'uso per I'unitd di comando
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Assistenza tecnica
Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni
comportano rischi letali sia per il paziente che per
PERICOLO  l'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.
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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.

12. Accessori/Ricambi

TAO14411 Istruzioni d'uso del radiocomando a pedale

ELAN 4 electro GA810 (pieghevole)

13. Specifiche tecniche

13.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

GA810 Radiocomando a pedale ELAN 4 electro |

13.2 Dati principali, informazioni sulle norme

Per il collegamento a ELAN 4 electro Centralina GA80O

Classe di protezione a norma AP
IEC/ DIN EN 60601-1

Grado di protezione della IPX8
custodia a norma IEC/DIN EN

60529

Peso 3810 g £10%

Misure (lungh. x largh. x alt) 271 mm x 266 mm x 85 mm +10%

senza staffa di trasporto

Misure (lungh. x largh. x alt) 271 mm x 310 mm x 200 mm +10%

con staffa di trasporto
CEI/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformita alle norme

Compatibilita elettromagne-
tica

Tipo di batteria D / LR20 [ Mono (3 pzz.)




13.3 Condizioni ambientali

Trasporto e conserva-

zione
Temperatura dal107a407? da-107a507?
Umidita relativa  da 30 % a 75 % da 10 % a 90 %
dell'aria

Pressione atmo-  da 700 hPa a 1060 hPa da 500 hPa a 1060 hPa
sferica

14. Smaltimento

Nota

Prima dello smaltimento il gestore deve sottoporre il prodotto a prepara-
zione, vedere Procedimento di preparazione sterile validato.

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei rela-
tivi componenti e della rispettiva confezione & assolu-
tamente necessario rispettare le normative nazionali!
I pass di riciclaggio pud essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo.
(Il pass di riciclaggio & un'istruzione per il disassem-
blaggio dell'apparecchio contenente anche informa-
zioni sul corretto smaltimento dei componenti dannosi
per I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparec-
chi elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Euro-
pea lo smaltimento & eseguito gratuitamente dal pro-
duttore.

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

Pedal

N o g b~ ON =

Alsa de transporte
Botdo de funcao

Botéo de rotacdo do motor

Botdo do numero de rotacdes maximo
Encaixe para alsa de transporte

Pinos guia para o pedal

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Ter em atencéo as indicacdes respeitantes a sequranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, descri-
tas nas instrugdes de utilizacéo.

)

Fabricante e data de fabrico (ano)

Numero de série do fabricante

Pré-selecdo de rotacdo do motor

Pré-selecdo de bomba

Alterar o nimero de rotagées maximo

Aparelho da classe AP segundo a IEC/DIN EN 60601-1

L @OOR®FE

Marcacdo de equipamentos elétricos e eletrénicos con-
forme a Diretiva 2012/19/UE (CEEE), ver Eliminagdo

Data de fabrico

—
O
-

Numero de lote do fabricante

A
0
L

w
N

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

Valores limite da humidade relativa do ar durante o
transporte e armazenamento

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

Indice
. ApliCaCa0. . o 33
1.1 Funcio/funcionamento nosistema....................... 33
1.2 Areasde aplicagdo . ..........ouuunieeeeiiiiieaaa, 33
2. Manuseamento SeQUIo. . ... ... 33
3. Descricao doaparelho .............. ...l 33
3.1 Material fornecido . ... 33
3.2 Componentes necessarios ao funcionamento .............. 33
3.3 Modo de funcionamento................ ... 34
4. Preparacdo e instalagdo.............. .. ... ...l 34
4.1 Primeira colocagdo em funcionamento ................... 34
5. Trabalhar com o radiocomando a pedal ELAN 4 electro...... 34
6. Desmontagem do pedal para limpeza..................... 34
7. Montagem do pedal (apds a limpeza)..................... 34
8. Método de reprocessamento validado .................... 34
8.1 Instrugdes gerais de seguranga..................c.oee.onnnn 34
8.2 Preparacdo antesdalimpeza............................ 35
8.3  Limpeza/desinfecgfio ...t 35
8.4  Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem
esterilizagdo . ... ... 35
8.5 Controlo, manutencéo e verificacdo...................... 36
9. Manutengdo . ..ot 36
10. Deteccdo e resolucdo de €rros. ... 36
11. Servico de assisténcia técnica...................... ...l 36
12.  Acessorios/Pegas sobressalentes......................... 36
13. Dados técnicos ...... ... i 36
13.1 Classificacdo segundo a Diretiva 93/42/CEE ............... 36
13.2 Dados basicos, informagdes sobre normas................. 36
13.3 Condigdes ambientais ...t 37
14, Eliminacdo. ... ... 37



1.  Aplicacao

1.1
0 radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810 € um acessorio do sistema
de motores ELAN 4 electro.

Com o radiocomando a pedal,:

B o utilizador ativa o motor da unidade de aplicacdo e seleciona o sen-
tido de rotacdo,

B o utilizador ativa ou desativa a bomba do liquido de refrigeragdo,

Funcao/funcionamento no sistema

W o utilizador altera a velocidade maxima do motor.

O radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810 ndo pode ser utilizado se for
utilizada uma unidade de aplicagio de comando manual ou um comando a
pedal com fios.

1.2 Areas de aplicacio

Utilizagcdo na area ndo esterilizada

Os radiocomandos a pedal sdo aparelhos da classe AP. O circuito de cor-
rente do comando a pedal € a prova de ignicdo e esta homologado para
uma utilizagdo em ambientes médicos segundo a CEI/DIN EN 60601-1. As
caixas foram construidas segundo a classe de proteccdo IPX8.

Local de instalacdo Pavimento

2. Manuseamento seguro

A

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

ATENCAO © de danos materiais!
» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.
Q No caso de manipulagdo errada do dispositivo
existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  Este produto é um acessério da unidade de

comando ELAN 4 electro GA800.

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo da unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Cumprir as instrugoes de utilizagdo de todos os
produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

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

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

» Antes da utilizagcdo 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 instrucées de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informagdes de seguranca e as instrucbes de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

» Guardar as instrucées de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.
» Respeitar as normas em vigor.

3. Descricao do aparelho

3.1 Material fornecido

GA810 Radiocomando a pedal ELAN 4 electro

TAO14411 Instrucdes de utilizacdo do radiocomando a pedal

GA810 (folha desdobravel)

3.2
B ELAN 4 electro Unidade de controlo GA80O

B ELAN 4 electro Cabo de motor para comando a pedal GA806
B Unidade de aplicacdo ELAN 4 electro

B Ferramenta

Componentes necessarios ao funcionamento
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3.3 Modo de funcionamento

Com o radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810, a unidade de aplica-
cdo ativa, ligada a unidade de comando, ¢ ativada sem comando manual.
A bomba de liquido de refrigeracdo ¢ ativada ou desativada, e o numero
de rotagdes maximo e o sentido de rotagcdo da unidade de aplicacdo sdo
alterados.

Botdo de funcgdo 2:

Acionar brevemente Ligar e desligar a bomba do liquido de refrige-
racao.
A bomba sé funciona com o motor em funcio-

namento.

Acionar longamente Funcdo "Flush"
A bomba funciona até o acionamento ser ter-

minado.

Botdo de rotacdo do motor 4: Pré-selecdo rotacao a direita ou a esquerda,

Pedal 3: O pedal serve de sensor para definir a velocidade de rotacdo da
unidade de controlo. Dependendo da forma de acionamento, a velocidade
de rotacdo do motor pode ser selecionada progressivamente de O até a
velocidade de rotagdo maxima.

Botdo do niimero de rotacdes maximo 5: o botdo do numero de rotagdes
maximo destina-se a alteracdo progressiva do numero de rotagdes
maximo, ajustado no dispositivo de comando GA800, quando o pedal &
acionado na totalidade.

4. Preparacao e instalacao

A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das seguintes instrugdes.

» Aquando da instalacédo e do servico do produto respeitar o seguinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalagdo e a operagdo,

- as normas sobre proteccao contra incéndios e explosdes aplicaveis
a nivel nacional.

4.1  Primeira colocacdo em funcionamento

Montar/desmontar a alsa de transporte

» Inserir a alca de transporte 1 num dos lados, no encaixe para a alca de
transporte 6, ver Fig. A2.

» Alargar a alca de transporte 1 e inserir a mesma no noutro encaixe
para alca de transporte 6. Para tal, assegurar que a alca de transporte
foi montada corretamente.

A desmontagem € efetuada pela ordem inversa.
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5. Trabalhar com o radiocomando a pedal
ELAN 4 electro

0 trabalho com o sistema ELAN 4 electro e respetivos acessdrios esta des-
crito nas instrucdes de utilizagdo da unidade de controlo ELAN 4 electro
GAB800, ver TA0O14401.

6. Desmontagem do pedal para limpeza

» Dobrar o pedal 3 para cima, ver fig. B.
» Retirar o pedal 3 do pino-guia de pedal 7.
» Retirar o pedal 3 para cima, ver fig. C.

7. Montagem do pedal (apos a limpeza)

» Colocar o pedal 3 no pino-guia de pedal 7, ver Fig B.
» Dobrar o pedal 3 para baixo.

8. M¢étodo de reprocessamento validado

8.1 Instrucdes gerais de seguranca

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

Em doentes com a doencga de Creutzfeldt-Jakob (DCJ), com suspeita de DCJ
ou das suas possiveis variantes, respeitar escrupulosamente a legislagéo
em vigor no pais de aplicagdo relativamente ao reprocessamento de Dispo-
sitivos Médicos.

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

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



8.2  Preparacao antes da limpeza

» 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 nao fixa-
dorafisenta de NaCl.

Nota

0 pedal pode ser removido para ser feita a limpeza, ver Desmontagem do
pedal para limpeza.

8.3  Limpeza/desinfeccdo
Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de

reprocessamento

caso de limpeza/desinfecgdo na maquina!
CUIDADO » Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.

e Perigo de danos no produto no caso de utilizagio de

e Perigo de danificagdo ou destrui¢do do produto no

produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados!

CUIDADO » Usar apenas produtos de limpeza/desinfeccio
admitidos para a limpeza de superficies e aplica-
los segundo as instrucdes do fabricante.

8.4 Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem esterilizacdo

T t Conc. | Qualidade da Caracteristicas quimicas
[°C/°F]1 | [min] | [0%0] agua
>1 -

| Desinfecdo quimico- TA - Toalhetes Meliseptol HBV 50% de propan-1-ol
mecénica
TA: Temperatura ambiente

» Se necessario, remover residuos visiveis com um pano de desinfeccdo
descartavel.

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

» Cumprir o tempo de exposicéo previsto (no minimo, 1 min).
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8.5

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

Controlo, manutencao e verificacdo

» Eliminar de imediato um produto danificado.
» Trocar as baterias se o nivel das mesmas for reduzido:

- Desapertar os 4 parafusos na parte inferior do aparelho com uma
chave de fenda (Torx TX20).

- Retirar a tampa do compartimento das baterias. Trocar as baterias
(3x) (bateria tipo D / LR20 / Mono).

- Observar a polaridade das baterias.

- Colocar a tampa do compartimento das baterias e apertar os 4
parafusos.

9. Manutencao

Para garantir um funcionamento fiavel, deve realizar-se, no minimo, uma
manutencdo por ano.

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

10. Deteccao e resolucao de erros

Para mais informacgédes, consulte as instrugées de utilizagdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Servico de assisténcia técnica

VAN

PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores
devido a funcionamento incorreto e/ou ndo cum-
primento das medidas de protecao!

» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes
nao efetuar qualquer trabalho de manutencgéo
ou reparacao.

» Nio modificar o produto.

Todas as modificacbes 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.
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Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

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

12. Acessorios/Pecas sobressalentes

TAO14411 Instrucdes de utilizacdo do radiocomando a pedal

ELAN 4 electro GA810 (folha desdobravel)

13. Dados técnicos

13.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

GA810 Radiocomando a pedal ELAN 4 electro |

13.2 Dados basicos, informacgées sobre normas

ELAN 4 electro Unidade de controlo
GA800

Para a ligacdo a

Classe de protecdo sequndo AP
[EC/DIN EN 60601-1

Tipo de protecdo de involucro  IPX8

segundo IEC/DIN EN 60529

Peso 38109+ 10 %

Dimensées (Cx Lx A) semasa 271 mm x 266 mm x 85 mm + 10 %

de transporte

Dimensées (Cx Lx A) comasa 271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

de transporte

[EC/DIN EN 60601-1
CEI/DIN EN 60601-1-2
D/ LR20 [ Mono (3 x)

Conformidade com normas
CEM

Tipo de bateria




13.3 Condicoes ambientais

Operacao Transporte e armazena-
mento
Temperatura 107 a 407 -10?7 a 50?7
Humidade rela- 30% a 75% 10% a 90%

tiva do ar

Pressdo atmosfé- 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1060 hPa

rica

14. Eliminacao

Nota

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

Aquando da eliminagdo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sem-
pre em atencdo as normas nacionais!

0O cartao de reciclagem pode ser descarregado da Extra-
net como documento PDF através do respectivo nimero
de artigo. (O cartéo de reciclagem contém instruges de
desmontagem do aparelho, bem como informacdes
para uma eliminacdo correcta dos componentes noci-
vos ao ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser
entregue a um centro de recolha e separacéo de apare-
lhos eléctricos e electronicos. Dentro da Unido Euro-
peia, a eliminacdo é realizada gratuitamente pelo fabri-
cante.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-

nica.
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Legenda

Transportbeugel

Functietoetsen

Pedaal

Knop voor het omdraaien van de motordraairichting
Toets voor maximumtoerental

Houder voor transportbeugel

Geleidebout voor pedaal

N o g b~ ON =

Symbolen op het product en verpakking

Opgelet

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

Fabrikant gecombineerd met productiedatum (jaar)

Serienummer van de fabrikant

)

Voorkeuze motordraairichting

Pompselectie

Het maximumtoerental wijzigen

Apparaat van klasse AP conform IEC/DIN EN 60601-1

Aanduiding van elektrische en elektronische apparaten
conform richtlijn 2012/19/EU (AEEA), zie Verwijdering

Productiedatum

L @OOR®FE

Batchidentificatie van de fabrikant

—
O
-

Bestelnummer van de fabrikant

A
0
L

w
(o]

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag
(@)
,i Grenswaarden atmosferische druk bij transport en opslag
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1.  Gebruiksdoel

1.1
De ELAN 4 electro draadloze voetbediening GA810 is een toebehoren voor
het ELAN 4 electro motorensysteem.

Met de draadloze voetbediening:

W activeert de gebruiker de motor van het gebruiksonderdeel en selec-
teert hij de draairichting,

B activeert/deactiveert de gebruiker de koelvloeistofpomp,
W verandert de gebruiker de maximumsnelheid van de motor.

Taak/functie in het systeem

De ELAN 4 electro draadloze voetbediening GA810 kan niet worden
gebruikt indien een handgestuurd koppelstuk of een draadgebonden voet-
bediening wordt gebruikt.

1.2

Gebruik in het niet-steriele veld

Draadloze voetbedieningen zijn apparaten van klasse AP. De stroomkring
van de voetbediening is vonkvrij uitgevoerd en goedgekeurd voor gebruik
in een medische omgeving conform IEC/DIN EN 60601-1. De behuizingen
voldoen aan beschermingsklasse IPX8.

Toepassingsomgeving

Opstelplaats Vloer

2. \Veilig gebruik

A\

Kans op letsel en materiéle 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 materi€le schade
A door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING  Dit product is een toebehoren voor het

ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800.

» Volg de gebruiksaanwijzing voor het
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800
(TA014401).

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

B Algemene risico's van een chirurgische ingreep worden in deze
gebruiksaanwijzing niet beschreven.

M De chirurg is verantwoordelijk voor de oordeelkundige uitvoering van
de operatieve ingreep.

B De chirurg moet de erkende operatietechnieken zowel theoretisch als
praktisch beheersen.

» Controleer de juiste werking en de goede staat van het product voordat
u het gebruikt.

» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

Gebruik dit product uitsluitend volgens deze gebruiksaanwijzing.
- Volg de veiligheidsinformatie en de onderhoudsinstructies op.
- Combineer uitsluitend Aesculap-producten met elkaar.

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

3. Beschrijving van het apparaat

3.1  Leveringsomvang

GA810 ELAN 4 electro draadloze voetbediening

TA014411 Gebruiksaanwijzing voor de draadloze voetbediening

GA810 (vouwblad)

3.2
B ELAN 4 electro Bedieningssysteem GA800

B ELAN 4 electro Motorkabel voor voetbediening GA806
B ELAN 4 electro Gebruiksonderdeel

B Instrument

Benodigde componenten voor het gebruik
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3.3

Met de ELAN 4 electro draadloze voetbediening GA810 wordt het actieve,
op het bedieningssysteem aangesloten koppelstuk zonder handbediening
geactiveerd. De koelvloeistofpomp wordt in- of uitgeschakeld en het
maximale toerental, evenals de draairichting op het koppelstuk wordt
gewijzigd.

Werkingsprincipe

Functietoets 2:

kort indrukken In- en uitschakelen van de koelvloeistofpomp.

De pomp werkt alleen als de motor draait.

flush-functie
De pomp werkt totdat de knop niet meer wordt
ingedrukt.

langer indrukken

Knop voor het omdraaien van de motordraairichting 4: voorselectie
rechtsdraaiend of linksdraaiend.

Pedaal 3: Het pedaal dient als toerental-encoder voor het bedieningssy-
steem. Afhankelijk van de bediening kan het toerental van de motor trap-
loos van O tot het maximaal ingestelde toerental worden ingesteld.
Toets voor het maximumtoerental 5: de toets voor het maximumtoerental
is bedoeld voor een traploze verandering van het op het bedieningssy-
steem GAB00 ingestelde maximale toerental als het pedaal volledig wordt
ingedrukt.

4. \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 voor brand- en explosiepreventie.

4.1  Eerste inwerkingstelling

Transportbeugel monteren/demonteren

» Plaats de  transportbeugel 1 één kant in de

transportbeugelhouder 6, zie afb. A2.

aan

» Rek de transportbeugel 1 uit en steek hem in de andere houder voor de
transportbeugel 6. Zorg er daarbij voor dat de transportbeugel correct
is gemonteerd.

De demontage dient in de omgekeerde volgorde te worden uitgevoerd.
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5. Werken met de ELAN 4 electro draad-
loze voetbediening

Het werken met het ELAN 4 electro systeem en de toebehoren ervan staat
beschreven in de gebruiksaanwijzing van het ELAN 4 electro bedienings-
systeem GA800, zie TAO14401.

6. Demontage van het pedaal voor de rei-
niging
» Klap het pedaal 3 naar boven, zie afb. B.

» Verwijder pedaal 3 van de geleidepen voor het pedaal 7.
» Haal het pedaal 3 naar boven toe weg, zie afb. C.

7. Montage van het pedaal (na de reini-
ging)

» Plaats het pedaal 3 op de geleidepen voor het pedaal 7, zie afb. B.
» Klap het pedaal 3 omlaag.

8. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

8.1  Algemene veiligheidsvoorschriften

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

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

Wij wijzen erop dat een succesvolle reiniging en desinfectie van dit medi-
sche hulpmiddel uitsluitend kan worden gegarandeerd na een vooraf-
gaande validering van het reinigings- en desinfectieprocedé. Hiervoor is de
gebruiker/het reinigingspersoneel verantwoordelijk.

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.



8.2  Voorbereiding voor de reiniging

» Verwijder zichtbare operatieresten zo grondig mogelijk met een voch-
tige, pluisvrije doek.

» Voer onmiddellijk na gebruik een niet-fixerende/NaCl-vrije voorreini-
ging uit.

Opmerking

Bij de reiniging kan het pedaal worden weggenomen, zie Demontage van
het pedaal voor de reiniging.

8.3  Reiniging/desinfectie
Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

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
verkeerd reinigings-/desinfectiemiddel!
VOORZICHTIG ~ » Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-

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

8.4  Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie

Stap T t Conc. | Water-kwaliteit
[°C/°F1 | [min] | [%%0]
KT >1 -

| Wisdesinfectie

- Meliseptol HBV doekjes 50% propaan-1-ol

KT: Kamertemperatuur

» 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).

41



D
Aesculap®

ELAN 4 electro draadloze voetbediening GA810

8.5

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

Controle, onderhoud en inspectie

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.
» Bij te weinig energie moeten de batterijen worden vervangen:

- draai de 4 schroeven aan de onderkant van het apparaat los met een
schroevendraaier (Torx TX20).

- Verwijder het deksel van het batterijvak. Vervang de batterijen (3
stuks) (type D/LR20/Mono).

- Let op de juiste plaatsing (polariteit) van de batterijen.

- Plaats het deksel op het batterijvak en draai de 4 schroeven weer
vast.

9. Onderhoud

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

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

10. Opsporen en verhelpen van fouten

Meer informatie staat vermeld in de gebruiksaanwijzing voor het
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

11. 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
pati€ént mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

Wijzigingen aan medischtechnische hulpmiddelen kunnen leiden tot het
verlies van elke aanspraak op garantie en het intrekken van eventuele
goedkeuringen.

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

12. Accessoires/Reserveonderdelen

TAO14411

Gebruiksaanwijzing voor de ELAN 4 electro draadloze

voetbediening GA810 (vouwblad)

13. Technische specificaties

13.1

GA810

Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

ELAN 4 electro draadloze voetbediening

13.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Om aan te sluiten op

Beschermingsklasse (volgens
IEC/DIN EN 60601-1)

ELAN 4 electro Bedieningssysteem

GA800
AP

Beschermingsklasse behuizing
conform IEC/DIN EN 60529

Gewicht

Afmetingen (L x B x H) zonder
transportbeugel

IPX8

3.810 g + 10%
271 x 266 x 85 mm + 10%

Afmetingen (L x B x H) met
transportbeugel

271 x 310 x 200 mm * 10%

Voldoet aan de normen
EMC

Soort batterij

I[EC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2
Type D/LR20/mono (3 stuks)




13.3 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 10 °C tot 40 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve lucht- 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
vochtigheid

Atmosferische 700 hPa tot 1060 hPa 500 hPa tot 1060 hPa
druk

14. Verwijdering

Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieproces.

De verwijdering of recycling van het product, de onder-
delen en verpakking hiervan dient plaats te vinden in
overeenstemming met de nationale voorschriften!
De recycling pass kan als PDF-document van het Extra-
net worden gedownload onder het betreffende artikel-
o nummer. (De recyclingpass is een demontage-handlei-
ding voor het apparaat met informatie over de correcte
verwijdering van schadelijke bestanddelen.)
Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektroni-
sche apparaten. De verwijdering wordt binnen de Euro-
pese Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst
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Legend

Lyftbygel

Funktionsknappar

Pedal

Knapp for motorrotationsriktning
Tryckknapp for maximalt varvtal
Uttag for lyftbygel

Styrbult for pedal

N o g b~ ON =

Symboler pa produktet och férpackning

Forsiktigt!
Folj de viktiga sakerhetsrelaterade anvisningarna i bruks-
anvisningen, till exempel varningar och forsiktighetsupp-
maningar.
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Tillverkarens serienummer
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1.  Anvidndningsindamal

1.1 Uppgift/funktion i systemet

ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning GA810 &r ett tillbehor till

ELAN 4 electro motorsystem.

Med den radiostyrda fotstyrning:

M aktiverar anvandaren motorn i anvandningsdelen och valjer rotations-
riktning,

W aktiverar och inaktiverar anvandaren kylvatskepumpen,

B fordndrar anvdndaren motorns maximala hastighet.

ELAN 4 electro radiostyrda fotstyrning GA810 kan inte anvindas ndr en
handstyrd anvéiindningsdel eller en kabelansluten fotstyrning anvdnds.

1.2

Anvandning i ej sterilt omrade

De radiostyrda fotstyrningarna ar apparater av klass AP. Fotkontrollens
stromkrets dr antdndningssaker och godkand fér anvandning i medicinsk
milj6é enligt IEC/DIN EN 60601-1. Kapslingarna &r konstruerade enligt
skyddsklass IPX8.

Anvindningsmiljo

Uppstéliningsplats Golv

2. Sikert handhavande

A\

Risk for personskador och materiella skador vid
icke dndamalsenlig anvindning av produkten!

VARNING » Produkten far endast anvindas for avsett anda-
mal.
Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!
VARNING Denna produkt &r tillbehor till ELAN 4 electro sty-

renhet GA800.

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4 electro-sty-
renheten GA800 (TA014401).

» Folj bruksanvisningarna for alla anvanda pro-
dukter.

B Allménna risker med kirurgiska ingrepp finns inte beskrivna i denna
bruksanvisning.

B Operatoren bar ansvaret for att det operativa ingreppet utfors korrekt.

B Operatdren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

» Kontrollera att produkten &r funktionsduglig och i féreskrivet skick
innan den anvands.

» For att undvika skador till f6ljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

- Anvénd 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 anvénda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ér tillgénglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.

3. Beskrivning av enheten

3.1  Leveransbeskrivning

GA810 ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning

TA014411 Bruksanvisning for den radiostyrda fotstyrningen

GA810 (vikblad)

3.2  Komponenter som behovs for driften

B ELAN 4 electro Styrenhet GA800

B ELAN 4 electro Motorkabel for fotkontroll GA806
B ELAN 4 electro Anvdndningsdel

M Ta ut verktyget
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3.3 Funktionssatt

Med ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning GA810 aktiveras den aktiva
anvandningsdelen, som ar ansluten till styrenheten, utan manuell styr-
ning. Kylvatskepumpen aktiveras resp. inaktiveras och det maximala varv-
talet sdval som rotationsriktningen pa anvandningsdelen forandras.

Funktionsknapp 2:

Kort tryckning Till- och frankoppling av kylvatskepumpen.

Pumpen arbetar bara ndr motorn ar igang.

Lang tryckning Skéljfunktion

Pumpen arbetar tills knappen slapps.

Knapp for motorrotationsriktning 4: Férval av hoger- eller vansterrota-
tion.

Pedal 3: Pedalen anvands som givare for varvtalsinstalining till styrenhe-
ten. Beroende pé aktiveringsvagen kan motorns varvtal viljas stegldst fran
0 upp till det hdgsta instéllda varvtalet.

Tryckknappen for maximalt varvtal 5: Tryckknappen for maximalt varvtal
anvands for stegvis fordndring av det maximala varvtalet, som finns
installt pa styranordningen GA80O vid full mandvrering av pedalen.

4. Forberedelse och uppstallning

Om fdljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.
» laktta foljande vid uppstdllning och anvéndning av produkten:

- nationella installations- och anvandarforeskrifter,

- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.

4.1  Start forsta gangen

Montera/demontera lyftbygeln

» For in lyftbygeln 1 pa sidan i fastet for lyftbygel 6, se ill. A2.

» Oppna lyftbygeln 1 och for in den i det andra fastet for lyftoygel 6. Se
till att lyftbygeln har monterats korrekt.

Demonteringen sker i omvénd ordning.
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5. Arbeten med ELAN 4 electro radiostyrd
fotstyrning

Arbetet med ELAN 4 electro-systemet och dess tillbehdr beskrivs i bruks-
anvisningen for ELAN 4 electro-styrenheten GA800, se TAO14401.

6. Ta bort pedalen for rengdring

» Fall upp pedalen 3, se bild B.
» Ta bort pedal 3 fran styrbulten for pedal 7.
» Ta bort pedalen 3 uppat, se bild C.

7. Montera pedalen (efter rengéringen)

» Satt in pedal 3 pa styrbulten for pedal 7, se ill. B.
» Fall ner pedalen 3.

8. Validerad beredningsmetod

8.1  Allménna sakerhetsanvisningar

Félj nationella lagbestémmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna for beredning.

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

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

Fér valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.



8.2  Forberedelse fore rengdringen

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstdndigt som mojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Utfér en icke fixerande/NaCl-fri férrengéring omedelbart efter
anvandningen.

Tips
Pedalen kan tas bort fér rengéring, se Ta bort pedalen fér rengdring.

8.3  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

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

OBSERVERA > Rengor/desinficera bara produkten manuellt.
» Sterilisera aldrig produkten.

Risk for att produkten skadas genom olampliga
rengorings-/desinfektionsmedel!
OBSERVERA > Anvind rengorings—/desinfektionsmedel som ar
tillatna for rengéring av ytorna enligt tillverka-
rens anvisning.

8.4  Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Atgard Konc. | Vattenkvalitet
°C/ F] mln] [0%0]

Avtorkningsdesinfek- Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol
tion

RT: Rumstemperatur

» Avldgsna i forekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstdndigt med en oanvand des-
infektionsduk for engangsbruk.

» Underskrid inte den foreskrivna verkningstiden (minst 1 min).
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8.5

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

Kontroll, underhall och provning

» Sortera genast ut skadade produkter.
» Genomfor ett batteribyte vid 1dg energiniva:

- Lossa 4 skruvar pa apparatens undersida med en skruvmejsel (Torx
TX20).

- Ta bort batterifackets lock. Byt ut batterier (3x) (batterityp D / LR20
| Mono).

- Beakta batteriernas polaritet.
- Sé&tt pa batterifackets lock och fixera med 4 skruvar.

9. Underhall

For att garantera tillforlitlig drift, maste underhall goras minst en gdng om
aret.

For service kontakta den nationella representanten fér B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.

10. Identifiering och avhjidlpande av fel

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA8S00 (TAO14401).

11. Teknisk service
Livsfara for patienter och anvindare pa grund av
felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar
FARA fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphdr att galla.

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

12. Tillbehor/reservdelar

TA014411 Bruksanvisning for ELAN 4 electro radiostyrd fotstyr-

ning GA810 (vikblad)

13. Tekniska data

13.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA810 ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning |

13.2 Grunduppgifter, information om standarder

For anslutning till

Skyddsklass enligt IEC/DIN EN AP
60601-1

ELAN 4 electro Styrenhet GA800

Kapslingsskyddsklass enligt IPX8

IEC/DIN EN 60529

Vikt 38109 =10 9%

Matt (L x B x H) utan lyftbygel 271 mm x 266 mm x 85 mm % 10 %
Matt (L x B x H) med lyftbygel 271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Batterityp D / LR20 / Mono (3 x)




13.3 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 40 °C -10 °C till 50 °C
Relativ luftfuktig- 30 % till 75 % 10 % till 90 %

het

Atmosfariskt 700 hPa till 1060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa
tryck

14. Avfallshantering

Anvidndaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas
vid kassering eller atervinning av produkten, dess kom-
ponenter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-doku-
ment fran extranet under respektive artikelnummer.
(Atervinningspasset ar en demonteringsanvisning for
apparaten med information om korrekt omhanderta-
gande av miljéskadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall 1dm-
nas till separat insamling av elektrisk och elektronisk
utrustning. Inom EU utférs omhédndertagandet kost-
nadsfritt av tillverkaren.

» Vid frdgor om omhéandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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1. Ha3HaueHme

1.1

ELAN 4 electro 6ecnpoBoaHas nepanb HOXHoro ynpasneHua GA810
ABNAETCA NPUHAANEXHOCTbIO MOTOpHOI cucTtembl ELAN 4 electro.

C nomolbto 6ecnpoBoaHON Nepanu:

B nonb3oBaTtenlb akTUBUPYET MOTOP AN NpuBOAa pa6oqero ane
MeHTa n Bbl6|/lpaeT HanpaBneHune BpalleHus,

B nonb3oBaTenb aKTUBMPYET UM AeaKTUBMPYET MOMMNY AJ1S NoAaumn
OX/TAXKAAIOLLEN XKINAKOCTY,

B nonb3oBaTenb MEHAET MAaKCUMaJbHYI0 CKOPOCTb MOTOpPaA.

HasHauyeHune/PpyHKUNA B cncTeme

He paspewamcs ucnone3osame b6ecnpogodHyio nedass ELAN 4 electro
GA810, ecrtu 8 UCNoIL308AHUU YXe Haxooumcsa paboyuli 3nemeHm ¢
PYYHbIM ynpagneHuem uau npo8ooHAs neddsib HOXXHO20 yNpassieHus.

1.2

lNprMeHeHre B HeCTEPUITbHON 30He

BecnpoBofHble negany HOXHOro ynpasneHnA ABNATCA 060pyfoBa-
Hvem Knacca AP. SnekTpuyeckas uenb nefjany 3alyviieHa oT BO3ro-
paHuA; Nefanb HOXXHOrO ynpaBs/ieHVa AoMyLleHa AnA SKCrulyaTaumm B
MeauuuHcKkon 3oHe cornacHo IEC/DIN EN 60601-1. Kopnycbl CKOH-
CTPYMPOBaHbl COMMACcHO Knaccy 3awuTbl IPX8.

Cpepa npymeHeHunA

MecTo ycTaHOBKM OcHoBaHune

2. [MpaBunbHoe o6paleHmne c npubo-

pom
OnacHocTb TPaBMUPOBaHMNA N NPUYNHEHNA
MaTepmnanbHOro yuiep6a npn ncnonb3oBaHUN
BHUMAHUWE W3Aenns He No HasHaveHmMio!
> WUcnonb3oBaTb n3fenue TONbKO Mo Ha3Hayve-
HUI0.
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA N NPUYNHEHNA
MaTepuaibHOro yuep6a Npy HenpaBWibHOM
BHUMAHUE OO6paueHun c nuspennem!

370 uspenve ABNAETCA NPUHAANIEKHOCTbIO

6noka ynpaBneHus ELAN 4 electro GA800.

» CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0
6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Co6nioaaTb MHCTPYKLUMN NO NPUMEHEHUIO
BCeX UCNonb3yeMmMbiX N3aeNuii.

B Obwne PUCKK, CBA3aHHbIE C XUpPyprnyecknm BmeLllaTenbCTBOM, B
DaHHON NHCTPYKUUKM MO NPUMEHEHUIO HE ONUCbIBAIOTCA.

| XleypI' HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXallee nposeaeHmne one
PaTBHOIo BMeLWaTesibCTBa.

B Xupypr JonmXeH BnafieTb NPM3HaHHbIMU TEXHUKaMK NpoBeAeHNA
onepauuii Kak B TeOpuK, Tak 1 Ha NPaKTUKe.

» [lepen NpuMeHeHMeM U34enus NPoBepuTb ero Ha paboTocnocob
HOCTb 1 Hag/eXxallee COCTOsIHME,

» Bo unsbexaHve I'IOBPEH(,D,EHVIVI B pe3ynbTaTe HeNpPaBUJbHOIO MOH
Taka Win skcrlyataynn, aHHYNIMPOBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BEHWNA OTBETCTBEHHOCTN, HeO6XOAI/IMO:

- MCNoNb30BaTb U3Aenve TONMbKO B COOTBETCTBMM C 3TON
WHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHNIO.

- cobnogate yKasaHusi Mo 6e30MacHOCTU 1 TEeXHUYECKOMY
06CnyXMBaHMIO.

- KOMOVHMPOBATL APYT C APYroM TONbKO n3genus Aesculap.

» Vi3genvie n NPUHaONEXHOCTUN pa3pellaeTca NnpusoanTb B nencr
B/€ N NCNOJIb30BaTb TOJIbKO NUaM, UMelLWKM COOTBETCTBYIOLLIEE
O6pa3OBaHI/Ie, 3HaHWMA NN oONbIT.

» XPaHUTb VHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUIO B AOCTYMHOM SIS MOJb30
BaTenen mecre,

» CobniofaTb AeNcTByOLWMUE HOPMDI.

3. OnwucaHune npubopa

3.1 KomnnekTt nocraBkun
GA810 becnposopgHan neganb HOXHOrO ynpasneHnA
ELAN 4 electro
TA014411 WHCTpYyKLMsA No npyMeHeHMo 6eCcnpoBOaHON
neganv HoOXHoro ynpasneHna GA810 (pa3BopoT-
HbIV NTACT)
3.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaMMble AnsA 3KcnnyaTta-

uun npnbopa
B ELAN 4 electro bnok ynpasneHua GA800

B ELAN 4 electro MoTopHbIii kKabenb fAns 6/10Ka HOXHOMO yrnpasne-
Hna GA806

B ELAN 4 electro Pabounii anemeHT
B Pabouunit UHCTPYMEHT
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3.3

C nomouwbio 6ecnpoBofHON Nefany  HOXHOIO  yrnpaBfieHust
ELAN 4 electro GA810, aKTUBHbI pPabounin 3neMeHT, MOACOEANHEH-
HbI K 610Ky ynpaBneHus, akTuBMpyeTcs 6e3 pyyHoro ynpaseHus.
Momna AnA mopaun oXxNaXkpalowen XMAKOCTW aKTUBUPYeTCA Wn
OTKJIIOYAETCA, @ Ha paboyem 3/ieMeHTe M3MEHATCA MaKCMMasnbHoe
4yncno o6opOTOB M HaNpaBNeHVE BPaLLEeHUA.

(DyHKLI,VIOHaJ'IbHaﬂ KHOMKa 2:

MpuHUKN gencTBuA

KpaTKOBpPeMEHHOE
HaXaTtne

BK/OYEHME 1 BbIKMIOYEHKE NOMMbl ANns
NoJaum OXnaxaaloLen XngKocTu.

Momna $yHKUMOHMPYET TOMbKO Npu pabo-
TaloLem MoTope.

OnutenbHoe HaXa-
e

OyHKumA Flush
Momna paboTaeT, NoKa ANNTCA HaxaTue.

KHonkKa nepeknoyeHns HanpaBneHnsa BpaLleHns MoTopa 4: npegHa-
CTpOIKa NPaBOro WK JIEBOTO BPaLLEHNS.

Mepanb 3: MNepanb CNyXUT B KauecTBe akTvBaTopa yncna o60poToB
ansa 6noka ynpaeneHus. B 3aBUCMMOCTY OT BrAa akTUBaLMU YKACIO
060pOTOB MOTOpa MOXHO 6eccTyrneH4YaTo perynmpoBaTtbh B Auana-
30He oT 0 10 MaKCHMasIbHOrO HACTPOEHHOTO YKciia 060pOTOB.

KnaBuwa MakcMManbHOro ymcna O60pOTOB 5: KnaBuwWwa makcMmanb-
HOro 4ymncna O60pOTOB, npun NOJIHOM HaXaTun nefanwu, npeaHasHa-
YyeHa AnA NOCTENEHHOro M3MeHeHMs Ha 6rioke ynpasneHunAa GA800
YCTaHOBEHHOIO MaKCMMaJibHOTO Yncna O60pOTOB.

4.

KomnaHus Aesculap CHUMaeT ¢ cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/in
He BbINONHATCA NepevYncieHHble HXKe npeanncaHna.

» [pu ycTaHOBKe 1 3KCMyaTauuy n3genna AomkHbl cobnoaatbea:
- MpeanrcaHns No YCTaHOBKE 1 SKCryaTauuu, NPUHATbIE B fiaH-
HOW KOHKPETHOW CTpaHe,
- MpeanrcaHnsa No NPOTUBONOXKapHOW 6e30MacHOCTY 1 B3PbIBO-
3awure.

NoaroTtoBKa n yctaHOBKa

4.1 TMepsBbii BBOA B dKCMAyaTaLuio

MoHTaX/AeMOHTaX TPaHCNOPTMPOBOYHOrO XOMyTa

» C ofHOW CTOPOHbI BBECTU TPAHCMOPTUPOBOYHbLIV XOMyT 1 B Aep-
»KaTenb AnA TPaHCNOPTUPOBOYHOIO XoMyTa 6, cM. puc. A2.

» Pacwmputb TPaHCMOPTUPOBOYHBIN XOMYT 1 1 BBECTU B APYrom
JepaTtefib Ans TPAHCMOPTUPOBOYHOIrO XOoMyTa 6. Y6eamtbcs B
TOM, YTO TPAHCMOPTYPOBOYHbIN XOMYT CMOHTVMPOBAH NPABUIbHO.

[JlemoHmax evinosiHAeMcA 8 o6pamHoa nocsedosamesibHOCMU.
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5. Pa6orta 6ecnpoBogHoi neganbio
HOXXHOr0 ynpaB/ieHuA

ELAN 4 electro

Pa6oTbl c cuctemort ELAN 4 electro 1 ee nprHaaneXHOCTbio OnmMcaHbl
B VHCTPYKLUMM MO NpuMeHeHuto 6noka ynpasneHusa ELAN 4 electro
GA800, cm. puc. TA014401.

6.

» [loaHATb Neganb 3 KBepXy, CM. puc. B.
» V3Bneub neganb 3 13 HanpaBAAoLWEro NMHOB AN neganm 7.
» M3Bneub nepanb 3 ceepxy, cm. puc. C.

JdeMoHTaXx neganun gna ouNCTKN

7.

» YcTaHOBUTL Nefanb3 Ha HanpasnAlolWUe MVHbI
cMm. puc. B.

» OTKMHYTb Nefasnb 3 BHU3.

MoHTaX neganu (nocne oUNCTKN)

nepann,

8. YTBepXpaeHHbIN meTog 06paboTKm

8.1 O6uwue yKasaHUA No 6e3onacHOCTU

Cobn100ame HaYUOHasbHble NPEONUCAHUA, HAUUOHAbHbIE U MeXOy-
HApOOHble cMaHOapmel U OUPEKMUBbLI, d MAKXe cobcmeaeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebogaHus K obpabomeke usoesnud.

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3rbro Kpoliugpenoda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8dpuaHmMax
cobnodame delicmsyloujue HAUUOHA/IbHble npednucaHus no obpa-
6omke MeduYUHCKUX uzoesnud.

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas obpa-
60mkKa 0aHHO20 MEOUUUHCK020 u30enus moxem bGbimb obecneyeHa
MmoJsibko nocie npedsapumeribHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 5MO HECem NoJib308aMesib/uyo, NPo-
soosujee 06pabomky.

[na ymeepxoeHus ucnosb308aaucs peKOMeHOO8AHHbIE XUMUYECKUE
mamepuarnei.



8.2 T[oaroToBKa nepepn ouncTKom

» Mo BO3MOXHOCTU MOJIHOCTBIO YAANUTb BUAMMbBIE MOCeonepaLm
OHHble 3arpsA3HEHUsI MPWY MOMOLUW BNaXkHOW 6e3BOPCOBOWN can-
deTKm.

» HenocpencteeHHO Mocne NpYMeEHeHUs NPOBECTU NpeaBapuTesib
HYIO OUMCTKY, MPU KOTOPOW HE MPOUCXOANT GUKCALUM OCTaTKOB
3arpA3HeHUs Ha VHCTPYMeHTe/NpeaBapuTenbHy0 OUnCTKy 6e3
NaCl.

[In8 o4ucmku neoanb MOXHO CHAMb, cM. JleMoHmax neoasnu ons
OUYUCMKU.

8.3 Ouwnctka/gesnHexkumnsn

Cneuuduyeckme ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoCT BoO Bpems
06paboTKn

Mpu npoBepeHNN MaWIMHHON OYNCTKN/AE3H-
dekuun cyuecTtByeT onacHOCTb NOBpeXAeHUsA
OCTOPO)XHO Win pa3pyuwieHns npn6opa!
» BbinonHAanTe ouncrKy/aesvHdekumio npm-
60pa TONbKO BPY4HYIO.

» Hukorpa He cTepunnsoBaTtb nspgenuve.

MpyMmeHeHVe HECOOTBETCTBYIOLLETO YNCTA-
wero/ae3nHGULMpPYIOLLEro CpefCcTBa MOXKeT
OCTOPOXHO TNPUVBECTU K NOBpexeHuIo nuspenmnsa!
» [1nA oUNCTKU NOBEPXHOCTEN NPUMEHATb
paspelleHHble YucTawme/aesnHeuLmnpyio-
Me cpeacTBa B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLU-
AMM NPpOU3BOANTENA.

8.4 [lesnHdeKkunAa npoTnpaHnem ANA SNeKTpruYeckKux npubopos 6e3 crepunusayumn

Candetku Meliseptol HBV 50% nponaH-1-on

| MpoTtupaHue pgesumH- Kt >1 - -
durunpyrowmm pac-
TBOpOM
Kt: KOMHaTHaA Temneparypa

» [py HeO6XOAMMOCTU YAanuTb OCTATKM MPW MOMOLLY OJHOPA30-
BOW fie3uHbMUMpyoLLen candeTku.

» U3nenue, KOTOpOE BM3YasbHO BbIFAAUT YMCTbIM, MOTHOCTbIO NPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3nHPULUpYoLLeln candeTKo.

» CobGniofaTb NpeanvMcaHHoe BpemMsa BO3AeNCTBUS (He MeHee 1

MWH.).

53



Aesculap®

ELAN 4 electro 6ecnpoBogHasi neaanb HOXXHOIo ynpassieHUus

GA810

8.5

» Kaxpblii pa3 nocsie NpoBefeHnsi OUNCTKN U Ae3rHpeKUnn npose-
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANIbHOCTb U Hanyre NOBPEXAEHUI.

KoHTponb, TexHnuYecKuii yxoa u npoBepkKa

» [oBpexpaeHHoe r3genue cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.
» [pw H13KOI 3apsAaKe, MOMeHATb baTapeto:

- npv nomowwm otBepTkM (Torx TX20) ocnabutb 4 BMHTa Ha
HVKHe YacTy npubopa.

- CHATb KpbIlWKY oTceka Ana 6aTtapeii. 3ameHuTb 6aTtapen (3 wr.)
(tvn 6atapen D / LR20 / Mono).

- O6paTtnTb BHYMaHUE Ha MONAPHOCTL GaTapeil.

- HapeTb KpbIlWKy oTceKa Ansa 6aTapeit 1 3apuKCMpoBaTh 4 BUH-
Tamu.

9. TexHuuyeckoe ob6cnyKnBaHne

Ona obecneyeHns HageXHoM pa6OTbI TeXHNYeCKoe O6CJ'Iy>KVIBaHVIe
Heo6x04MMO npoBoAnTb NO MeHblLLeNn Mepe oAuH pa3 B roA.

[nAa npoBefeHUA COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO O6CNYKMBaHWA
obpawaritecb B npepactaButenbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxmBaHua, cm. CepBricHoe obcnyKnBaHue.

10. Pacno3HaBaHue n ycTpaHeHue Heun-
cnpaBHoOCTEN

JlononHumeneHyto UHOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUIo
017 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

11. CepBucHoe ob6cnyxnBaHue

A\

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XKN3HW NaLieHTa N Nob30Ba-
TenA Npyu oTkase n/unm HapyweHnn mep
3awmTbi!

» Bo Bpemsa npumeHeHUAa usaenusa ana obcne-
AOBaHUA NaLieHTa HU B KOEM clyvae He
npoBoAUTb paboT No cepBUCHOMY WU TEX-
HUYECKOMY 06CNYyKUBaHMIO.

» Henb3Aa nsmeHATb nsgenve.

Mopaudrkauum meanko-TeXHNYECKoro obopynoBaHUA MOTYT NPUBO-
OWTb K MoTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHOe OBCNyK1BaHWe, a Takxe K npe-
KpaLleHuto AeiCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCMyaTaLun.

» [1na npoeaeHna paboT No cepByCHOMY OOCTYXMBAHWIO U TEXHU
yeckomy  yxogy  obpawanTecb B NpeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxumBaHus.
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Appeca cepBUCHBIX LIeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen / Germany

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

Afpeca fpyrux CepBUCHbIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllleyKa3aH-
HOMY agpecy.

12. TMpuHagnexHocTu/3anacHble YyacTun

TA014411 WHCTpYyKLmMA no nprMmeHeHno 6ecnpoBOAHON
neganu HoxHoro ynpaeneHus ELAN 4 electro

GA810 (pa3BOPOTHbIN JIACT)

13. TexHu4YecKue xapaKTepucTuku

13.1 Knaccnpmkauymsa B cooTBeTCTBUM € [lpekTu-
Bom 93/42/E3C
GA810 becnpoBogHas neganb HOXHOe ynpasne- |

Hue ELAN 4 electro




13.2 TexHuuecKue AaHHble, UHPpOpMaLMA O CTaH-

Aaprax

[nA nogknoyeHna K

ELAN 4 electro bnok ynpaBneHus
GA800

Knacc 3awuTbl cornacHo
IEC/DIN EN 60601-1

CreneHb 3aWmTbl KOpnyca
cornacHo IEC/DIN EN 60529

AP

IPX8

Bec

3810r+£10%

Pazmepobi ([ x LU x B) 6e3
TPaHCMNOPTUPOBOYHOIO
XOMyTa

Pasmepsl ([ x LU x B) ¢ TpaH-
CNOPTUPOBOYHBIM XOMYTOM

271 MM x 266 MM x 85 Mm = 10 %

271 Mm x 310 MM X 200 MM = 10 %

CootBeTcTBME HOpMam

IEC/DIN EN 60601-1

DneKTpoMarHMTHasa coBme-
CTMMOCTb

Tun 6aTapen

IEC/DIN EN 60601-1-2

D /LR20/Mono (3 wrt.)

13.3 YcnoBusa oKpyxatwoLiei cpeabl

Temnepatypa o1 10°Cpo40°C oT1-10°C no 50°C
OtHocutenbHaa 0T130% no075% o1 10 % 0o 90 %
BNTa’>KHOCTb BO3-

ayxa

ATMOCdepHoe ot 700 rla po ot 500 rla go 1060 rla
naBneHne 1060 rla

14. Yrnnusauymsa

Meped ymunuzayuel u30enus nosbL308amesib CHa4asad 00/KeH NPou3s-
secmu e2o 06pabomky, cm. YmeepxoeHHbil Memoo 06pabomku.

Hanpasnssa nsgenve, ero KOMNOHEHTHI U 1X YNna-
KOBKY Ha yTUNM3aLI0 U BTOPUYHYIO Nepepa-
60TKy, 06A3aTenbHO cobntofanTe HauMoHanbHble
3aKoHopaTenbHble HOpMbI!

MacnopT yTunusaumm MoxHo 3arpy3mutb 3 Extranet
B Buge PDF-gokymeHTa noj COOTBETCTBYIOLUM
HoMepoMm apTuKyna. (MacnopT yTunmsaumm - 310
VHCTPYKLMS MO AEMOHTaXy U3[enns, COAepKallas
MHPOPMaLMIO O TOM, KaK MPaBUIIbHO BbINOMHUTD
YTUAN3aLUI0 BPefHbIX ANA OKpY»KatoLen cpeabl
KOMIMOHEHTOB.)

M3pnenve, KOTopoe MapKMpPOBaHO AaHHbIM CUMBO-
N1OM, HeO6XOMMO HaNpPaBNATb B 0COObIe MYHKTbI
c60pa 3NeKTPUYECKOro 1 INMEKTPOHHOTro 060pyao-
BaHuA. Ha Tepputopun EBponerickoro Coto3a ytu-
nusauma npoBoanTca 6ecnnatHo GpUPMOon-n3roTo-
BUTENEM.

» Ecnm y Bac BO3HMKHYT BONpOCHI KacaTenbHO yTunAM3auuum npu
60pa, obpallaniTechb, NOXanyncra, B NPeACcTaBUTENbCTBO KOMMa-
Hun B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxwusaHusa, cm. CepBucHoe
ob6cnyxrBaHue.
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Legenda

Prepravni konzola

Funkéni tlacitko

Pedal

Tlaéitko volby sméru otaceni motoru
Tlagitko maximalnich otacek
Uchyceni pro prepravni konzolu

N o g b~ ON =

Vodici svornik pro pedal

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dilezité bezpecnostni Uidaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatfeni v navodu k
pouziti.

Viyrobee v kombinaci s datem vyroby (rok)

Viyrobni ¢islo vyrobece

)

Predvolba sméru otaceni motoru

Predvolba cerpadla

Zména maximalnich otacek

Pristroj tridy AP podle IEC/DIN EN 60601-1

Oznadeni elektrickych a elektronickych pfistroji dle
smérnice 2012/19/ES (OEEZ), viz Likvidace

Datum vyroby

L @OOR®FE

Oznaceni Sarze vyrobce

—
O
-

Objednaci ¢islo vyrobce

A
0
L

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
a vani
——
Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a skla-
dovani
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1. Uéel pouziti

1.1 Uloha/funkce v systému

Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electroGA810 je pfisluSenstvi pro
motorovy systém ELAN 4 electro.

Bezdratovym noznim ovladanim:

B aktivuje uzivatel motor aplikaéni souéasti a voli smér otacent,

W aktivuje, resp. deaktivuje uZivatel pumpu chladici kapaliny,

B muZe uzivatel ménit maximalni rychlost motoru.

Bezdrdtové noZni ovidddni ELAN 4 electro GA810 nelze pouZit, pfi pouZiti
ruéné ovlddané &dsti nebo kabelového noZniho ovldddni.

1.2 Uzivatelské prostiedi

PouZziti v nesterilni oblasti

Bezdratova nozni ovladani jsou pfistroje tfidy AP. Proudovy obvod noZniho
ovladani je bezpecny vici vzniceni a je schvaleny pro provoz
v medicinském prostfedi podle IEC/DIN EN 60601-1. Plasté jsou konstru-
ované podle druhu kryti IPX8.

Misto instalace Podlaha

2. Bezpecna manipulace

Nebezpeci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti.
VAROVANi > Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s li¢elem
pouziti.

Nebezpedi urazu a vécnych skod v disledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!
VAROVANi  Tento produkt je pFislusenstvi Fidici jednotky ELAN
4 electro GA800.
» Dodrzujte navod k pouZiti fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401) .
» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobkil.

B Vseobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za fadné provedeni operaéniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané operacni tech-
niky.

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo skodam v dUsledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni Gdrzbé.

- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» Vyrobek a prislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkuSenosti.

» Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
» DodrZujte platné normy.

3. Popis vyrobku

3.1  Rozsah dodavky

GA810 Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro

TA014411 Navod k pouZziti pro bezdratové nozni ovladani GA810
(skladaci list)

3.2  Komponenty potiebné k provozu

B ELAN 4 electro Ridici jednotka GA80O

B ELAN 4 electro Kabel motoru pro nozni ovladani GA806
B ELAN 4 electro Aplikaéni soucast

B Nastroj
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3.3

Noznim ovladanim ELAN 4 electro GA810 se aktivuje aktivni uZivatelska
soucast bez ruéniho ovladani, pfipojena k fidici jednotce. Aktivuje resp.
deaktivuje se Cerpadlo chladici kapaliny a méni se maximalni rychlost a
smér otaceni soucasti systému.

Funkéni tlacitko 2:

Zpusob funkce

Kratky stisk Zapnuti a vypnuti ¢erpadla chladici kapaliny.
Cerpadlo pracuje pouze pfi bézicim motoru.
Del3i stisk Funkce proplachovani

Cerpadlo pracuje do ukonéeni stisku.

Tlacitko volby sméru otaceni motoru 4: Predvolba chodu doprava nebo
doleva.

Pedal 3: Pedal slouZi jako generator predvolby otacek fidici jednotky. Podle
miry stisknuti Ize volit otacky motoru plynule od 0 do maximalnich nasta-
venych otacek.

Tla¢itko maximalnich otaéek 5: tladitko maximalnich otacek se pouziva
pro plynulé zmény maximalni rychlosti, nastavené na fidici jednotce
GAB800 pri plném stisku pedalu.

4. Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici predpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Pri instalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni instalaéni a provozni predpisy,
- narodni predpisy k ochrané pfed pozarem a vybuchem.

4.1 Prvni uvedeni do provozu

MontaZ/demontaZ ptepravni konzoly

» Zavedte prepravni konzolu 1 na jedné strané do uchyceni pro prepravni
konzolu 6, viz obr. A2.

» Prepravni konzolu 1 roztahnéte a zcela zavedte do druhého uchyceni
pro pfepravni konzolu 6. Pfitom zajistéte, aby byla pfepravni konzola
spravné namontovana.

DemontdZz se provddi v obrdceném poradi.
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5. Prace s bezdratovym noznim ovladanim
ELAN 4 electro

Prace se systémem ELAN 4 electro a jeho komponentami pfisluSenstvi je
popsana v navodu k pouziti fidici jednotky ELAN 4 electro GA800, viz
TA014401.

6. Demontaz pedalu za ucelem cisténi

» Sklopte pedal 3 nahoru, viz obr. B.
» Sejméte pedal 3 z vodicich svornikl pro pedal 7.
» Sejméte pedal 3 smérem nahoru, viz obr. C.

7. Montaz pedalu (po ¢isténi)
» Nasunte pedal 3 na vodici svornik pro pedal 7, viz obr. B.
» Sklopte pedal 3 dol(.

8. Validovana metoda upravy

8.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Dodrzujte ndrodni zdkonné predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni pfedpisy.

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostfedku
miZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu tpravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.



8.2  Priprava pred Cisténim

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZzno uplIné odstraite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» |hned po pouziti provedte pfed¢isténi metodou nefixujici proteiny/bez
pouziti NaCl.

Upozornéni

Za ucelem Cisténi Ize peddl sejmout, viz DemontdZ peddlu za ucelem &is-
téni.

8.3  Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy
Nebezpeci 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 é&isticiho/dezinfekéniho prostfedku!

POZOR » K cisténi ploch pouzivejte povolené Cistici/dez-
infekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.

8.4  Desinfekce otiranim u elektrickych pfistroju bez sterilizace

Konc. | Kvalita vody Chemie
°C/ | mln] [%]

Desinfekce otiranim Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol

PT: Pokojova teplota

» V pfipadé potfeby. Odstraite viditelné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekeni utérkou na jedno pouZziti.

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pasobeni (minimalné 1 min).
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8.5

» Vyrobek po kazdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
» V pripadé€ nizkého stavu energie provedte vyménu baterie:
- Pomoci Sroubovaku (Torx TX20) uvolnéte 4 Srouby na spodni Casti
pfistroje.
- Odstrante kryt prostoru pro baterie. Vyménte baterie (3x) (baterie
typu D / LR20 [/ Mono).
- Dbejte na polaritu baterii.
- Nasadte viko baterii a zajistéte pomoci 4 Sroub0.

9. Provozni udrzba

K zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu minimalné jed-
nou ro¢né.

V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

10. Identifikace a odstranovani chyb

ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Technicky servis

A

NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacienta a uZivatele v disledku
nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeé-
nostnich opatreni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte zadné servisni ani udrzbarské ¢in-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek
ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoZ i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.
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Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalSich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

12. Ptislusenstvi/Nahradni dily

TA014411 Navod k pouZziti pro bezdratové nozni ovladani

ELAN 4 electroGA810 (skladaci list)

13. Technické parametry

13.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

GA810 Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro |

13.2 Zakladni parametry, informace o normach

K pfipojeni na ELAN 4 electro Ridici jednotka GA80O

Ttida ochrany podle IEC/DIN AP

EN 60601-1

Typ ochrany krytu dle IEC/DIN  IPX8

EN 60529

Hmotnost 38109+ 10 %

Rozméry (d x § x v) bez pe-
pravni konzoly

271 mm x 266 mm x 85 mm = 10 %

Rozméry (d x § x v) s pfepravni
konzolou

271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

EMC [EC/DIN EN 60601-1-2

Elektricka baterie D/ LR20 [ Mono (3 x)




13.3 Okolni podminky

Tepplota 10 °Caz 40 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vinkost 30 % az 75 % 10 % az 90 %
vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa - 1 600 hPa 500 hPa - 1 600 hPa

14. Likvidace

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF
stahnout pod katalogovym ¢islem z Extranetu. (Tento
recyklaéni pas je navodem k demontazi pfistroje s infor-
macemi k odborné likvidaci dilc, Skodlivych pro Zivotni
prostfedi)

Vyrobek oznaceny timto symbolem je zapotfebi ode-
vzdat do separovaného sbéru elektrickych a elektronic-
kych pfistrojd. Jejich likvidaci v rdmci Evropské unie
provadi bezplatné vyrobce.

» V pripadé otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

15. Distributor

B. BRAUN Medical s.r.o.
V Parku 2335/20
148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Bezprzewodowe sterowanie

Legenda

N o g b~ ON =

Sy

Uchwyt transportowy

Przycisk funkeyjny

Pedat

Przycisk kierunku obrotu silnika

Przycisk maksymalnej predkosci obrotowe;j
Zaczep do patagka transportowego

Trzpien prowadzacy pedatu

mbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegaw-
cze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukeji obstugi.

)

Producent wraz z datg produkcji (rok)

Numer serii producenta

Preselekcja kierunku obrotu silnika

Preselekcja pompy

Zmiana maksymalnej predkosci obrotowe;j

Urzadzenie klasy AP zgodnie z IEC/DIN EN 60601-1

L @OOR®FE

Oznakowanie urzadzen elektrycznych i elektronicznych
wg dyrektywy 2012/19/UE (WEEE), patrz Utylizacja

Data produkgcji

—
O
-

Oznaczenie partii produkcyjnej

A
0
L

2]
N

Numer katalogowy

nozne ELAN 4 electro GA810

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
sktadowania

@ B

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

Spis tresci
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1. Przeznaczenie

1.1

Bezprzewodowe (radiowe) sterowanie nozne ELAN 4 electro GA810 jest
wyposazeniem systemu napedowego ELAN 4 electro.

Zadanie/funkcja w systemie

Za pomocg bezprzewodowego sterowania noznego:

B uzytkownik wigcza silnik czesci roboczej i wybiera kierunek obrotu,
B wiacza lub wytgcza pompe cieczy chtodzacej,

B uzytkownik zmienia maksymalng predkosé silnika.

Nie mozna uzywac bezprzewodowego sterowania noznego ELAN 4 electro
GA810, jezeli uzywa sie sterowanej recznie czesci aplikacyjnej lub przewo-
dowego sterowania noznego.

1.2

Zastosowanie w obszarze niejatowym

Wymagania dotyczace srodowiska

Bezprzewodowe sterowania nozne sg urzadzeniami klasy AP. Obwadd elek-
tryczny sterowania noznego wykonany jest w wersji przeciwzaptonowej
i jest dopuszczony do stosowania w otoczeniu medycznym wg IEC/DIN EN
60601-1. Obudowy wykonane s3 zgodnie z klasg ochrony IPX8.

Miejsce ustawienia Posadzka

2. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

niem
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych w nastepstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!
» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie
z przeznaczeniem.
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkdd
materialnych przez niewfasciwe uzytkowanie pro-
OSTRZEZENEE  duktu!

Ten produkt jest wyposazeniem jednostki sterujacej
ELAN 4 electro GA800.
» Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia
ELAN 4 electro sterownikaGA800 (TA014401).
» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiadaé¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i stan urza-
dzenia.

» Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepisdw bezpieczenstwa iutrzymania w stanie

sprawnosci.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére maja niezbgdne przeszkolenie, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

3. Opis urzadzenia

3.1  Zakres dostawy

GA810 Bezprzewodowe sterowanie nozne ELAN 4 electro

TA014411 Instrukcja obstugi bezprzewodowego sterowania noz-

nego GA810 (ulotka)

3.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

W ELAN 4 electro Jednostka sterujgca GA800

B ELAN 4 electro Przewdd silnika do sterownika noznego GA806
B Czes¢ robocza ELAN 4 electro

B Narzedzie
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3.3  Zasada dziatania

Za pomocq bezprzewodowego sterowania noznego ELAN 4 electro GA810
wigcza si¢ aktywng, podtgczong do jednostki sterujgcej czes¢ aplikacyjna,
nie posiadajacg sterowania r¢cznego. Pompa chtodziwa zostaje wigczona
lub wytaczona, a maksymalna predkos¢ obrotowa i kierunek obrotéw na
czesci aplikacyjnej zmienione.

Przycisk funkeyjny 2:

Wigczenie/wytgczenie pompy ptynu chtodzg-
cego.
Pompa pracuje tylko przy wigczonym silniku.

Krétkie przycisniecie

Dtuzsze przycisniecie  Funkcja ptukania

Pompa pracuje az do zwolnienia przycisku.

Przycisk kierunku obrotu silnika 4: preselekcja obrotu w prawo lub w lewo.

Pedat 3: Pedat stuzy jako stuzy jako nastawnik predkosci obrotowej jedno-
stki sterujgcej. W zaleznosci od drogi uruchamiania predkos¢ obrotowg
silnika mozna wybiera¢ bezstopniowo od 0 do maksymalnej ustawionej
wartosci predkosci obrotowe;.

Przycisk maksymalnej predkosci obrotowej 5: Przycisk maksymalnej pred-
koSci obrotowej stuzy do stopniowej zmiany ustawionej na jednostce ste-
rujgcej GABOO maksymalnej predkosci obrotowej przy petnym nacisnieciu
pedata.

4. Przygotowanie i montaz

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzgdzenia.
» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzegac:
- krajowych przepiséw dotyczacych instalacji i uzytkowania,
- krajowych przepiséw dotyczacych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowe;.

4.1 Pierwsze uruchomienie

Montaz/demontaz patgka transportowego

» Wprowadzi¢ patagk transportowy 1 z jednej strony do mocowania na
pafgk transportowy 6, patrz rys. A2.

» Rozszerzy¢ patak transportowy 1 i wprowadzi¢ do drugiego mocowa-
nia pataka transportowego 6. Upewni¢ sie, ze patak transportowy
zostat prawidtowo zamontowany.

Demontaz przebiega w odwrotnej kolejnosci.
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5. Praca z bezprzewodowym sterowaniem
noznym ELAN 4 electro

Praca z systemem ELAN 4 electro i elementami jego wyposazenia jest opi-
sana w instrukeji uzycia jednostki sterujacej ELAN 4 electroGA800, patrz
TA014401.

6. Demontaz pedatu w celu czyszczenia

» Ztozy¢ pedal 3 w gore, patrz rys. B.
» Zdja¢ pedat 3 z trzpienia prowadzgcego pedatu 7.
» Wyjac¢ pedal 3 w gére, patrz rys. C.

7. Montaz pedatu (po zakonczeniu czysz-
czenia)

» Natozy¢ pedat 3 na trzpien prowadzacy pedatu 7, patrz rys. B.
» Ztozy¢ pedat 3 w dot.

8. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

8.1  Ogdlne zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegaé obowiqzujqgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

U pacjentow z chorobg lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bqdz jej odmiany - przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

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 przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.



8.2  Przygotowywanie do czyszczenia
» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usuna¢
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Bezposrednio po uzyciu przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne (nie-
utrwalajgce/bez NaCl).

Notyfikacja
Do czyszczenia pedat mozna zdjgé, patrz Demontaz pedatu w celu czysz-
czenia.

8.3  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem
produktu!

PRZESTROGA » Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytacznie
recznie!
» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-

PRZESTROGA dzenia produktu!
» Do czyszczenia powierzchni stosowac tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

8.4 Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji

T it Stez. | Jakos¢ wody Srodki chemiczne
[°c/°F1 | [min] | [%]
>1 -

| Dezynfekcja przez TP - Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50% propan-1-ol
przecieranie

TP: Temperatura pokojowa

» Ewentualne widoczne pozostatosci usungé za pomocg chusteczek
dezynfekcyjnych jednorazowego uzytku.

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catodci chusteczkg dezynfekeyjna
jednorazowego uzytku.

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).
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» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekcji sprawdzié¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.
» W przypadku niskiego stanu energii wymieni¢ bateri¢:

- Poluzowa¢ 4 $ruby od spodu urzadzenia za pomocg $rubokretu (Torx
TX20).

- Zdjg¢ ostone schowka na baterie. Wymieni¢ baterie (3x) (baterie
typu D / LR20 / Mono).

- Zwrdci¢ uwage na biegunowos¢ baterii.
- Natozy¢ ostone schowka baterii i ustali¢ 4 Srubami.

9. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zagwarantowa¢ niezawodng pracg, przynajmniej raz w roku musi
zosta¢ przeprowadzona konserwacja i przeglad.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy B. Braun/
Aesculap, patrz Serwis techniczny.

10. Wykrywanie i usuwanie usterek

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electroGA800 (TA0O14401).

sterujgcej

11.

Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
A bledne dziatanie i/lub awari¢ srodkow zabezpiecza-

NIEBEZPIECZENSTWO jacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Whprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

skutkowac utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.
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Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

12. Akcesoria/czesci zamienne

TA014411 Instrukcja obstugi bezprzewodowego sterowania noz-

nego ELAN 4 electro GA810 (ulotka)

13. Dane techniczne

13.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG

GA810 Bezprzewodowe sterowanie nozne |

ELAN 4 electro

13.2 Dane podstawowe, informacje o normach

Do podtaczenia do ELAN 4 electro Jednostka sterujgca

GA800
Klasa ochronnosci zgodnie AP
z EC/DIN EN 60601-1
Rodzaj ochrony obudowy wg  IPX8

IEC/DIN EN 60529

Masa 3810 g + 10%

Wymiary (dt. x szer. x wys.) bez 271 mm x 266 mm x 85 mm % 10 %

patagka transportowego

Wymiary (d. x szer. x wys.) 271 mm x 310 mm x 200 mm * 10 %

z patakiem transportowym

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2
D / LR20 / Mono (3 x)

Zgodno$¢ z normami
EMV
Typ baterii




13.3 Warunki otoczenia

Temperatura od 107 do 40? od -107 do 50?7
Wilgotnos¢ od 30% do 75% od 10% do 90%
wzgledna powie-

trza

Cisnienie atmo- od 700 hPa do od 500 hPa do 1060 hPa
sferyczne 1060 hPa

14. Utylizacja

Przed usunigciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu,
jego komponentdw lub ich opakowan do recyklingu
nalezy bezwzglednie przestrzegac¢ krajowych przepi-
sow!

Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku
PDF. Pliki te znajduja si¢ w extranecie Aesculap przy
numerze katalogowym danego produktu. (Paszport
recyklingowy to instrukcja dotyczaca demontazu urzg-
dzenia zawierajgca informacje na temat poprawnego
usuwania sktadnikow szkodliwych dla srodowiska)
Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utyli-
zacja wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wiasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Ser-
wis techniczny.

15. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.
ul Tysigclecia 14
64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com

67



€9

Aesculap®
Bezdrotovy nozny ovlada¢ ELAN 4 electro GA810

Legenda

N o g b~ ON =

Prepravny strmen

Funkéné tlacidlo

Pedal

Tlagidlo pre smer otacania motora
Tlagidlo pre maximalne otacky
Uchytenie pre prepravny strmen
Vodiaci ¢ap pre pedal

Symboly na obale vyrobku

)

Pozor
Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpecnostou, ako su

Viyrobca kombinovany s datumom vyroby (rok)

Sériové ¢islo vyrobeu

Predvolba smeru otacania motora

Predvolba ¢erpadla

Zmena maximalnych otacok

Zariadenie triedy AP podla IEC/DIN EN 60601-1

Oznacovanie elektrickych a elektronickych pristrojov
podla Smernice 2012/19/EU (WEEE), pozri Likvidacia

Datum vyroby

vystrahy a bezpeénostné opatrenia v navode na obsluhu.

Oznacenie Sarze vyrobcu

2]
(¢

IR QOOREREE

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hrani¢né hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri pre-
prave a skladovani
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1. Uéel pouzitia

1.1 Uloha/Funkcia v systéme

Bezdrdtovy nozny ovlada¢ ELAN 4 electro GA810 je sucastou prislusenstva
motorového systému ELAN 4 electro.

Bezdrdtovy nozny ovlada¢ umoziuje pouzivatelovi:

W aktivuje pouzivatel motor aplikaéného dielu a voli smer otacania,

B pouZivatel aktivuje resp, deaktivuje ¢erpadlo chladiacej kvapaliny,

B menit maximalnu rychlost motora.

Bezdrétovy nozny oviddaé ELAN 4 electro GA810 nie je mozZné pouZivat v
kombindcii s ruéne oviddanou aplikaénou jednotkou alebo noznym ovldda-
¢om, ktory je pripojeny kdblom.

1.2

Pouzitie v nesterilnej zone

Prostredie, kde sa pouzivaju

Bezdrotové nozné ovladace su zariadeniami triedy AP. Elektricky obvod
nozného ovladania sa prevadzkuje bezpecne protizapalne a je schvaleny
pre prevadzku v medicinskom prostredi podla IEC/DIN EN 60601-1. Kryty
su vyrobené v sulade s ochranou IPX8.

Miesto postavenia Podlaha

2. Bezpecna manipulacia

A\

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouZzivajte len v sulade s tymto tucelom.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE Tento produkt je sucastou prislusenstva riadiacej

jednotky ELAN 4 electro GA800.

» Dodrziavajte navod na pouZzitie pre
ELAN 4 electro riadiacu jednotku GA800
(TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouzitie vsetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B Vieobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouZivanie
nie su popisané.

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osved¢ené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte dostupne pre uzivatela.
» Dodrziavajte platné normy.

3. Popis pristroja

3.1  Rozsah dodavky

GA810 Bezdrotovy nozny ovladac ELAN 4 electro

TAO14411 Navod na pouzivanie bezdrotového nozného ovladaca

GA810 (zlozeny informaény list)

3.2 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku
B ELAN 4 electro Ovladacia jednotka GA800

B ELAN 4 electro Motorovy kabel pre nozné ovladanie GA806
B ELAN 4 electro Aplika¢ny diel

B Naradie
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3.3

Bezdrdtovy nozny ovladac¢ ELAN 4 electro GA810 sluzi na aktivaciu aktiv-
nej aplikanej jednotky, ktora je pripojena k riadiacej jednotke, a to bez
pouZitia ruéného ovladaca. Cerpadlo chladiacej kvapaliny sa aktivuje alebo
deaktivuje a zmenia sa maximalne otacky, rovnako ako smer otacania na
aplika¢nej jednotke.
Funkéné tlacidlo 2:

Princip Cinnosti

Kratke stlacenie Zapnutie a vypnutie Cerpadla chladiacej kva-

paliny
Cerpadlo pracuje iba v tom pripade, ked je
motor v chode.

DIhsie stlacenie Funkcia ,flush”

Cerpadlo je v chode aZ do uvolnenia tlagidla.

Tlagidlo pre smer otacania motora 4: Predvolba pravobezného a lavobez-
ného chodu

3 Pedal: Pedal sluzi ako snimac predvolenych otacok riadiacej jednotky. V
zavislosti od drahy stladenia sa daju otacky motora volit plynule od 0 az
do maximalnych nastavenych otacok.

Tla¢idlo pre maximalne otacky 5: tladidlo pre maximalne otacky sluzi na
plynult zmenu maximalnych otacok, ktoré su nastavené na riadiacej jed-
notke GA80O, a to pri plnom zosliapnuti pedala.

4.

Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.

Priprava a montaz

» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:
- narodné predpisy tykajuce sa montaze a prevadzky,
- narodné predpisy o ochrane pred pozZiarom a pred vybuchom,

4.1  Uvedenie do prevadzky

MontaZz/demontaz prepravného strmefia

» Vovedte prepravny strmen 1 na jednej strane do upnutia pre prepravny
strmen 6, pozrite obr. A2.

» Roz3irte prepravny strmen 1 a vovedte ho do druhého upnutia pre pre-
pravny strmen 6. Zabezpelte, aby bol prepravny strmen spravne
namontovany.

DemontdZ sa vykondva v opaénom poradi ako montdZ.
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5. Pracas bezdrotovym noznym ovlada-
com ELAN 4 electro

Praca so systémom ELAN 4 electro a jeho komponentmi prisludenstva je
opisana v navode na pouZzitie ovladacej jednotky ELAN 4 electro GA80O,
pozri TAO14401.

6.

» Pedal 3 vyklopte dohora, pozri obr. B.
» \lyberte pedal 3 z vodiaceho ¢apu pre pedal 7.
» Pedal 3 odoberte dohora, pozri obr. C.

Demontaze pedalu na Cistenie

7. Montaz pedala (po cisteni).

» Nasunte pedal 3 na vodiaci ¢ap pre pedal 7, pozrite obr. B.
» Pedal 3 sklopte nadol.

8. Validované postupy pripravy

8.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny

Pri priprave dodrZiavajte ndrodné zdkonné predpisy, ndrodné a medzind-
rodné normy a smernice a vlastné hygienické predpisy.

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moznymi variantmi dodrziavajte platné ndrodné nariadenia
tykajtce sa pripravy vyrobkov.

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 odporuéand chémia.



8.2  Priprava pred Cistenim

» Viditelné operané zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» |hned po pouziti vykonat pred¢istenie nefixa¢né/bez NaCl.

Ozndmenie

Peddl sa na ¢istenie dd odmontovat, pozri DemontdZe peddlu na Cistenie.

8.3 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

e Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym &istenim/dezinfekciou!
UPOZORNENIE  » Viyrobok distite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho distia-
ceho/dezinfekéného prostriedku!

UPOZORNENIE  » Na cistenie povrchu pouzivat schvaleny ¢is-
tiaci/dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

8.4 Dezinfekcia elektrickych pristrojov obruskami bez sterilizacie

T t Konc. | Kvalita vody
[°C/°F] | [min] [ [%0]
RT =1 - -

| Dezinfekcia dezinfekc-
nymi obruskami

Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol

RT: Izbové teplota

» Ak je potrebné, viditelné zvysky odstranit jednorazovym dezinfekénym
prostriedkom.

» Opticky Cisty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-
infekénym obruskom.

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspof 1 min).
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» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: ¢is-
totu, funkénost a poskodenie.

Kontrola, udrzba a skuska

» Poskodeny vyrobok okamZite vyradte z pouzivania.
» V pripade nizkej kapacity vymente batérie:
- Pomocou skrutkovaca (Torx TX20) uvolnite 4 skrutky na spodnej
strane jednotky.

- Odoberte kryt prietinka na batérie. Vymerite batérie (3 x) (batéria
typu D / LR20 [/ Mono).

- Zohladnite polaritu batérii.
- Nasadte kryt priecinka na batérie a upevnite ho pomocou 4 skrutiek.

9. Udrzba

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspoh raz
ro¢ne.

Pre prisludny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.

10. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

11. Technicky servis

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri
chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!
» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-

navajte Ziadne servisné ani udrzbové cinnosti.
» Vyrobok neupravovat.

NEBEZPECENSTVO

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mézu 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.
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Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Dal3ie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

12. Prislusenstvo/nahradné diely

TA014411 Navod na pouzivanie bezdrotového nozného ovladaca

ELAN 4 electro GA810 (zloZeny informacny list)

13. Technické udaje

13.1 Klasifikacia podla Smernice 93/42/EHS

GA810 Bezdrdtovy nozny ovladac¢ ELAN 4 electro |

13.2 Zakladné udaje , informacie o normach

Na pripojenie k ELAN 4 electro Ovladacia jednotka

GA800

Trieda ochrany podla I[EC/DIN AP
EN 60601-1

Trieda ochrany telesa podla IPX8

IEC/DIN EN 60529
Hmotnost 3810kg £ 10 %

Rozmery (D x S x V) bez pre-
pravného strmena

271 mm x 266 mm x 85 mm + 10 %

Rozmery (D x S x V) s preprav- 271 mm x 310 mm x 200 mm = 10 %

nym strmefnom

Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Typ batérie D / LR20 / Mono (3 x)




13.3 Podmienky okolia

Teplota 10 °C do 40 °C -10°Cdo 50 °C
Relativna vlihkost 30 % do 75 % 10 % do 90 %
vzduchu

Atmosfericky tlak 700 hPa az 1060 hPa 500 hPa az 1060 hPa

14. Likvidacia

Wrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.
Recyklaény sprievodny list mdZete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku.
(Recyklaény sprievodny list je manual pre demontaz
o zariadenia s informaciami o spravne;j likvidacii ekolo-
gicky skodlivych zloziek.)
Vyrobok oznaceny tymto symbolom je potrebné odo-
vzdat v ramci separovaného zberu elektrickych a elek-
tronickych zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurépskej
Unie bezplatne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

15. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava
Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

Nakliye destegi

Fonksiyon diigmesi

Pedal

Motor donme yonii digmesi
Maksimum devir diigmesi
Nakliye destegi icin yuva
Pedal icin kilavuz pimi

N o g b~ ON =

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbirleri
gibi giivenlik ile ilgili 6nemli bilgileri dikkate alin.

Uretim tarihi ille kombine iiretici (yil)

Ureticinin seri sumarasi

)

H P elelcIclE 3=

Motor donme yonii 6n secimi

Pompa &n segimi

Maksimum devrin degistirilmesi

IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca AP sinifi cihazi

2012/19/AB (WEEE) direktifine gore elektrikli ve elektro-
nik cihaz isaretlemesi, bkz. Atik bertarafi

Uretim tarihi

Ureticinin parti isareti

—
O
-

Ureticinin siparis numarasi

Y
m
n

~
N

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir deger-
a leri
—
Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri
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1.  Kullanim amaci

1.1 Sistemdeki gorev/islev

ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810, ELAN 4 electro motor

sisteminin bir aksesuaridir.
Kablosuz ayak kumandasi ile:

B kullanici uygulama parcasinin motorunu etkinlestirir ve ddnme yoniind

secer,

B kullanici sogutma sivisi pompasini etkinlestirir ya da devre disi birakir.

B kullanici motorun maksimum hizini degistirir.

ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810, manuel kontrol edilen bir
uygulama parcasi veya kablolu bir ayak kumandasi kullanildigi zaman kul-

lanilamaz.

1.2 Kullanim cevresi

Steril olmayan alanda kullanim

Kablosuz ayak kumandalari AP sinifi cihazlardir. Ayak kumandasi akim
devresi yanmaz ve tibbi alanda kullanim icin IEC/DIN EN 60601-1 stan-
dartlarina uygun olarak tasarlanmistir. Mahfazalar IPX8 koruma tiiriine

uygun yapidadir.

Kurulum yeri Zemin

2. Giivenli kullanim

A\

Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda
yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak
kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!
UYARI Bu iiriin ELAN 4 electro kumanda iinitesinin

GAB800 bir aksesuaridir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O
(TA014401) kullanim kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina
uyun.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-

lanmamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu

cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-

lerine hakim olmak zorundadir.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun

durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-

cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

» Uriinii ve aksesuarlar sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime

sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza

edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

3. Cihazin tanimi

3.1 Ambalaj icerigi

GA810 ELAN 4 electro Kablosuz ayak kumandasi

TAO14411 Kablosuz ayak kumandasi GA810 icin kullanma kilavuzu

(brosiir)

3.2  Cahstirmak icin gerekli komponentler

W ELAN 4 electro Kumanda Unitesi GA80O

B ELAN 4 electro Ayak kumandasi icin motor kablosu GA806
B ELAN 4 electro Uygulama pargasi

B Alet
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3.3

ELAN 4 electro ayak kumandasi GA810 ile etkin, kumanda {initesine bagh
uygulama parcasi el kumandasi olmadan etkinlestirilir. Sogutma sivisi
pompasi etkinlestirilir veya kapatilir ve maksimum devir ve uygulama par-
casindaki doniis yonu degistirilir.

Calisma sekli

islev diigmesi 2:

Kisa siireli basmak Sogutucu sivi pompasinin acilmasi ve kapatil-
mas.

Pompa sadece motor calisirken calisir.

Daha uzun basmak Flush islevi

Basma sonlanana kadar pompa calisir.

Motor donme yonii diigmesi 4: Sada ya da sola doniis 6n tanim ayari.

Pedal 3: Pedal kumanda {initesi devir sayisi 6n verisinin vericisi olarak hiz-
met eder. Kumanda yoluna bagli olarak motorun devri kademesiz olarak O
ila maksimum ayarli devir sayisina kadar segilebilir.

Maksimum devir diigmesi 5: Maksimum devir diigmesi, GA800O kumanda
cihazinda ayarlanmis olan maksimum devrin pedala sonuna kadar basila-
rak degistiriimesine yarar.

4, Hazirlama ve kurulum

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

» Uriinii kurarken ve calistirirken sunlara uyunuz:
- llkenizdeki kurulum ve isletmen kurallari,
- Ulkenizdeki yangin ve patlama emniyeti ile ilgili kurallar.

4.1  ilk kez calistirma

Nakliye destegi montajini takma/sékme

» Nakliye destegini 1 bir kismindan nakliye destegine yonelik yuvaya 6
sokunuz, bakiniz Sek. A2.

» Nakliye destegini 1 genisletiniz ve nakliye destegine ydnelik diger
yuvaya 6 sokunuz. Bu sirada nakliye desteginin dogru takildigindan
emin olun.

Sékme islemi ters sirada gerceklesir.

76

5. ELAN 4 electro ayak kumandasi ile
calismak

ELAN 4 electro sistemi ve bunun aksesuarlari ile calisma ELAN 4 electro
kumanda (Unitesinin GA800 kullanim kilavuzunda aciklanmistir, bkz.
TA014401.

6. Temizlik icin pedalin sokiilmesi

» Pedali 3 yukari dogru katlayin, bkz. res. B.
» Pedali 3 pedala yonelik kilavuz piminden 7 cikariniz.
» Pedali 3 yukari dogru cikarin, bkz. res. C.

7. Pedal montaji (temizlik sonrasinda)

» Pedali 3 pedala yonelik kilavuz pimine 7 takiniz, bakiniz Sek. B.
» Pedali 3 asagi dogru katlayin.

8. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

8.1  Genel giivenlik uyarilari

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum ici hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease — CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, driinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yonetmelikleri dikkate alin.

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi iin iriiniin daha 6nce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.



8.2 Temizlikten dnce hazirlama

» Goriiniir ameliyat artiklarini nemli, hav birakmayan bir bezle miimkiin
oldugu kadar tamamen temizleyin.

» Uygulamadan hemen sonra fikse etmeyen/NaCl icermeyen 6n temizlik
gerceklestiriniz.

Not

Pedal temizlik icin ¢ikarilabilir, bkz. Temizlik icin pedalin s6kilmesi.

8.3  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

e Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-

niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!
DIKKAT » Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

leri nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!
DiKKAT » Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.

c Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon madde-

8.4  Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Evre Kons. | Su kalitesi Kimyasal
°C/ F] dak] [9%]

Silme dezenfeksiyonu Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol

RT: Oda sicakhgi

» Kalan gozle gorliniir artiklar varsa, bunlar tek kullanimlik dezenfeksi-
yon beziyle ¢ikarin.

» Goriiniimii temiz drliniin tamamini kullaniimamis tek kullanimlik
dezenfeksiyon beziyle silin.

» Ongoriilen etki siiresine (en az 1 dakika) uyun.
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8.5

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iirlinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.
» Enerji seviyesi diisiik ise bataryay! degistiriniz:
- Cihazin alt tarafinda bulunan 4 civatayi tornavida (Torx TX20) ile
sokiliniiz.
- Pil yuvasi kapagini sokiiniz. Pilleri (3x) degistiriniz (Pil Tipi D / LR20
| Mono).
- Pillerin dogru kutuplarina dikkat ediniz.
- Pil yuvasi kapagini takiniz ve 4 civata ile sabitleyiniz.

9. Bakim

Giivenilir bir isletim saglamak icin yilda en az bir kez bakim uygulanmali-
dir.

Servis hizmetleri igin tlkenizdeki B.Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis basvurunuz.

10. Hatalar tespit etmek ve gidermek

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

11. Teknik Servis
Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
TEHLIKE tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higcbir 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 igin Glkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.
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Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

12. Aksesuarlar/Yedek parcalar

TAO14411 ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810 icin

kullanma kilavuzu (brosir)

13. Teknik bilgiler

13.1 93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon

GA810 ELAN 4 electro Kablosuz ayak kumandasi |

13.2 Temel veriler, normlar hakkinda bilgiler

Baglanti ELAN 4 electro Kumanda Unitesi
GA800

Koruma sinifi IEC/DIN EN AP

60601-1 uyarinca

IEC/DIN EN 60529 uyarinca IPX8

cihaz koruma tiirii

Agirhk 38109+ 9% 10

Nakliye destegi olmadan 6¢ii- 271 mm x 266 mm x 85 mm + % 10

ler (UxGxY)

Nakliye destegi ile o¢tiler (Ux 271 mm x 310 mm x 200 mm + % 10

GxY)

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2
D / LR20 / Mono (3 x)

Norm uyumlulugu
EMU
Pil tipi




13.3 Ortam kosullar

Sicaklik

Havadaki bagl
nem

10 °Cila 40 °C -10 °Cila 50 °C
% 30 ila% 75 % 10 ila % 90

Atmosferik basin¢ 700 hPa ila 1060 hPa 500 hPa ila 1060 hPa

arasi arasl

14. Atik bertarafi

Uriin atik bertarafina verilmeden once isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriintin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi
ya da geri donlsiimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden riin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniistim kimligi belgesi, cevreye zararli bilesenlerin
usule uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihaz
sokme kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir Uriin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik berta-
rafti Avrupa Birligi icerisinde Uiretici tarafindan bedelsiz
olarak gerceklestirilir.

» Uriiniin  atk imhasi ile ilgili sorularmiz icin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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