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1.  About this document

Note

General risk factors associated with surgical procedures are not described
in these instructions for use.

1.1 Scope

These instructions for use apply to the ELAN 4 electro remote foot control
GA810.

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

1.2  Safety instructions

Safety instructions specify the dangers to patient, user and/or product that
can occur during the use of the product. Safety instructions are labeled as
follows:

/\ DANGER

Indicates a potential hazard. If not avoided, death or serious injury
may result.

/\ WARNING

Indicates a potential hazard. If not avoided, minor or moderate injury
may result.

A\ cAUTION

Indicates a potential threat of material damage. If not avoided, the
product may be damaged.

2. General information

2.1 Intended use

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

Note

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.

2.2 Application Environment
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.

Set-up location Floor

3. Safe handling

/\ WARNING

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

» Use the product only according to its intended use.

/\ WARNING

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

This product is an accessory for the ELAN 4 electro control unit
GA800.

» Follow the instructions for use of the ELAN 4 electro control unit
GA800 (TA014401).

» Follow the instructions for use of all products used.

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

Bl |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 tech-
niques.

» 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.

Note

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

4. Product description
4.1  Scope of supply

Art. no. Designation
GA810 ELAN 4 Electro remote foot control
TA014411 Instructions for use of remote foot control GA810 (bro-

chure)

4.2 Components required for operation
B ELAN 4 electro control unit GA80O

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

| Tool



4.3  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:

Short 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.

Longer actuation

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 O 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 GA800 with full
operation of the pedal.

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

5.1 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.

Note

Disassembly is carried out in the reverse order.

6. Working with the product

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.

7. 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.

8. Mounting the pedal (after cleaning)

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

9. Processing procedure

9.1 General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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

9.2  Reusable products

The life time of the product is limited due to damage, normal wear and
tear, type and duration of use, in addition to the handling, storing and
transporting of the product.

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

9.3  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.

9.4 Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

/\ cAUTION

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

» Only clean and disinfect the product manually.

» Do not sterilize the product under any circumstances.

A\ cauTiON

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting

agents!

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

Note

If the product is heavily soiled, Aesculap recommends manual cleaning
including immersion disinfection.



9.5  Wiper disinfection for electrical equipment

Cleaning 17 % Propan-1-ol,
0.23 % Didecyldimethylammonium chloride®
Il Wipe disinfection RT >1 - - 17 % Propan-1-ol,
0.23 % Didecyldimethylammonium chloride*
RT: Room temperature

*Recommended: Meliseptol® Wipes sensitive (B. Braun)

» Disassemble pedal for cleaning, see Disassembling the pedal for clean-
ing.

Phase |

» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

Phase Il

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

» Observe contact time requirements (at least 1 min).

9.6 Manual cleaning including immersion disinfection (recommended for heavily soiled objects)

Disinfecting cleaning T (cold)  >1 Concentrate free from aldehydes, phenols and QAV, pH
~ 9%
1l Intermediate rinse RT (cold) 1 - P-W -
1 Disinfection RT (cold) 15 2 P-W Concentrate free from aldehydes, phenols and QAV, pH
~ ¥
\Y Final rinse RT (cold) 1 - DI-W -
Vv Drying RT - - - -
P-W: Potable water
DI-W: de-ionized water (demineralized, microbiological at least in compliance with potable water regulations)
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Stabimed

» Disassemble pedal for cleaning, see Disassembling the pedal for clean-
ing.
Phase |

» Immerse product at least 15min completely in the actively cleaning
disinfecting solution. Ensure that all accessible surfaces are wetted.

» Clean the product in the solution using a suitable cleaning brush until
no residue is visible on the surface.

Phase Il
» Rinse product completely (all accessible surfaces) under running water.
» Allow sufficient time for water to drip off.

Phase Ill
» Completely immerse the product in the disinfectant solution.

Phase IV
» Rinse/flush product completely (all accessible surfaces).
» Allow sufficient time for water to drip off.

Phase V

» During the drying phase dry the product using the appropriate equip-
ment (e.g. wipes, compressed air).



9.7 Inspection, maintenance and checks

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

» Set aside the product if it is damaged.
» Change battery when the energy level is low:

- Remove the 4 screws on the bottom of the device with a screwdriver
(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.

10. 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.

11. Troubleshooting list

Note

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

12. Technical Service

/\ 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 cir-
cumstances 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 contact your national B. Braun/Aesculap
agency.

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

13. Accessories/Spare parts

Art. no. Name

TA014411 Instructions for use of the ELAN 4 electro remote foot

control GA810 (brochure)

14. Technical data

14.1 Classification according to Regulation (EU)

2017/745
Art. no. Name

GA810

Class

ELAN 4 Electro remote foot control |

14.2 Basic data, information about standards

For connection to

Protection class according to
IEC/ DIN EN 60601-1

ELAN 4 electro control unit GAS80O
AP

Housing protection class
according to IEC/DIN 60529

IPX8

Weight

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

Dimensions (L x W x H) with
transport brace

3810 g +10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

271 mm x 310 mm x 200 mm £10 %

Compliance with standards

IEC/DIN EN 60601-1

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

Battery type

Radio standards

D / LR20 / Mono (3x)

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

ISM band

2 403 MHz to 2 480 MHz

CISPR11

Class A

14.3 Ambient conditions

Operation

Temperature

Relative humidity

10 °Cto 40 °C
30 9% to 75 %

Storage and transport
-10°C to 50°C
10 % to 90 %

Atmospheric
pressure

700 hPa to 1 060 hPa

500 hPa to 1 060 hPa




15. Disposal

/\ WARNING
Risk of infection due to contaminated products!

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

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

The recycling passport can be downloaded from the
extranet as a PDF document using the individual part
number. (The recycling passport is a disassembly
instruction for the equipment containing information
on the proper disposal of environmentally harmful
components.)

A product marked with this symbol must be disposed
separately with electrical and electronic equipment.
Within the European Union the manufacturer performs
the disposal free of charge.

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

Hinweis

Allgemeine Risiken eines chirurgischen Eingriffs sind in dieser Gebrauchs-
anweisung nicht beschrieben.

1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung
GA810.

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

1.2  Warnhinweise

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

/\ GEFAHR

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

Die ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810 ist Zubehdr des
ELAN 4 electro Motorensystems.

Mit der Funk-FuBsteuerung:

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

W aktiviert bzw. deaktiviert der Anwender die Kiihlfliissigkeitspumpe,

B verdndert der Anwender die Maximalgeschwindigkeit des Motors.
Hinweis

Die ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung GA810 kann nicht verwendet wer-

den, wenn ein handgesteuertes Anwendungsteil oder eine kabelgebundene
FuBsteuerung verwendet wird.

2.2  Anwendungsumgebung

Einsatz im nicht sterilen Bereich

Funk-FuBsteuerungen sind Gerate der Klasse AP. Der FuBsteuerungsstrom-
kreis ist ziindsicher ausgefiihrt und fiir den Betrieb in medizinischer Umge-
bung nach IEC/DIN EN 60601-1 zugelassen. Die Gehiuse sind gemaB
Schutzart IPX8 aufgebaut.

Aufstellort FuBboden

3.  Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

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

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch falsche Handhabung des
Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor der ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O.

» Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O
(TA014401) einhalten.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

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

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

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

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

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

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

» Produkt und 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.

Hinweis

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

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

4. Geratebeschreibung
4.1 Lieferumfang

Art.-Nr. Bezeichnung
GA810 ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung
TA014411 Gebrauchsanweisung fiir Funk-FuBsteuerung GA810

(Faltblatt)

4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
B ELAN 4 electro Steuereinheit GA800

B ELAN 4 electro Motorkabel fiir FuBsteuerung GA806

B ELAN 4 electro Anwendungsteil

B Werkzeug



4.3  Funktionsweise

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

Funktionstaster 2:

Kurzes Betdtigen Ein- und Ausschalten der Kiihlflissigkeits-
pumpe.

Die Pumpe arbeitet nur bei laufendem Motor.

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

Langeres Betatigen

Motordrehrichtungstaster 4: Vorwahl Rechts- oder Linkslauf.

Pedal 3: Das Pedal dient als Geber der Drehzahlvorgabe der Steuereinheit.
Abh3ngig vom Betatigungsweg ldsst 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 Betatigung des Pedals.

5. Vorbereiten und Aufstellen

Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, iibernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung.

» Beim Aufstellen und Betrieb des Produkts einhalten:
- die nationalen Installations- und Betreiber-Vorschriften,
- die nationalen Vorschriften Gber Brand- und Explosionsschutz.

5.1 Erstinbetriebnahme

Transportbiigel montieren/demontieren

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

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

Hinweis
Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

6. Arbeiten mit dem Produkt

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.

7. 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.

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

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

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

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

Hinweis
Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder

mdglichen Varianten beziiglich der Aufbereitung der Produkte die jeweils
giiltigen nationalen Verordnungen einhalten.

Hinweis

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

9.2 Wiederverwendbare Produkte

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

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

9.3  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.

9.4  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ VORSICHT

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

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

/\ VORSICHT

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

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

Hinweis

Bei starker Verschmutzung des Produkts empfiehlt Aesculap die manuelle

Reinigung mit Tauchdesinfektion.



9.5 Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten

Reinigung 17% Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid®
Il Wischdesinfektion RT >1 - - 17% Propan-1-ol,
0,23 % Didecyldimethylammoniumchlorid*
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Pedal zur Reinigung demontieren, siehe Demontage des Pedals zur Rei-
nigung.

Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstande mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

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

» Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

9.6  Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion (empfohlen bei starker Verschmutzung)

Desinfizierende Reinigung RT (kalt) Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
1l Zwischenspiilung RT (kalt) 1 - T-W -
1] Desinfektion RT (kalt) 15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9*
\Y Schlussspiilung RT (kalt) 1 - VE-W -
Vv Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Pedal zur Reinigung demontieren, siehe Demontage des Pedals zur Rei-
nigung.
Phase |

» Produkt mindestens 15 min vollstdndig in die reinigungsaktive Desin-
fektionslésung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugangli-
chen Oberflachen benetzt sind.

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste in der Lésung so lange
reinigen, bis auf der Oberflache keine Riickstdnde mehr zu erkennen
sind.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem
Wasser ab-/durchspiilen.

» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase Ill
» Produkt vollstindig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

Phase IV
» Produkt vollstindig (alle zuganglichen Oberfldchen) ab-/durchspilen.
» Restwasser ausreichend abtropfen lassen.

Phase V
» Produkt in der Trocknungsphase mit den geeigneten Hilfsmitteln (z. B.
Tiicher, Druckluft) trocknen.



9.7 Kontrolle, Wartung und Priifung

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

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

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

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

- Auf Polaritat der Batterien achten.

- Deckel des Batteriefachs aufsetzen und mit 4 Schrauben fixieren.

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

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

11. Fehler erkennen und beheben

Hinweis

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

12. Technischer Service

/\ GEFAHR

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

13. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

TAO14411 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Funk-FuB-

steuerung GA810 (Faltblatt)
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14. Technische Daten

14.1
Art.-Nr.  Bezeichnung

GA810

Klassifizierung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Klasse

ELAN 4 electro Funk-FuBsteuerung |

14.2 Grunddaten, Informationen iiber Normen

Zum Anschluss an

Schutzklasse gemaB IEC/ DIN
EN 60601-1

ELAN 4 electro Steuereinheit GASOO
AP

Geh&useschutzart gemiB 1EC/
DIN EN 60529

Gewicht

Abmessungen (L x B x H) ohne
Transportbiigel

IPX8

3810 g+ 10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £ 10 %

Abmessungen (L x B x H) mit
Transportbiigel

271 mm x 310 mm x 200 mm + 10 %

Normenkonformitat

IEC/DIN EN 60601-1

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Batterietyp D/ LR20 / Mono (3 x)
Funknormen ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1

ETSI EN 301 489-3

IEC/DIN EN 62311
ISM-Band 2 403 MHz bis 2 480 MHz
CISPR11 Klasse A

14.3 Umgebungsbedingungen

Betrieb

Temperatur

10 °C bis 40 °C

Transport und Lagerung

-10 °C bis 50 °C

Relative Luft-
feuchtigkeit

30 % bis 75 %

10 % bis 90 %

Atmospharischer
Druck

700 hPa bis 1060 hPa

500 hPa bis 1060 hPa




15. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

Hinweis

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

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet herunter-
geladen werden. (Der Recyclingpass ist eine Demon-
tage-Anleitung des Gerats 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-
fiihrt.

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



Aesculap®

Commande radio au pied ELAN 4 electro GA810

Présélection de la pompe

Légende

1 Poignée de transport

2 Bouton de fonction

3 Pédale

4 Bouton de sens de rotation du moteur
5 Touche nombre maximal de tours

6 Logement pour poignée de transport
7 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 figu-
rant dans le mode d'emploi.

Respecter le mode d'emploi

Fabricant

Date de fabrication

Numéro de série du fabricant

Désignation de lot du fabricant

SERER B

Référence du fabricant

Py
m
n

Quantité livrée

Dispositif médical non stérile

Classification CE selon le réglement (UE) 2017/745

Limites de température pendant le transport et le stoc-
kage

Limites de pression atmosphérique lors du transport et
du stockage

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

Présélection du sens de rotation du moteur

® W B>~ ab 3

E Marquage des appareils électriques et électroniques
]

Modifier le nombre de tours

Equipement de classe AP conforme 4 la norme CEI/DIN
EN 60601-1

conformément & la directive 2012/19/UE (DEEE), voir
Elimination
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1. A propos de ce document

Remarque

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

1.1 Champ d'application

Ce mode d'emploi s'applique a la pédale de commande radio
ELAN 4 electro GA810.

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

1.2  Avertissements

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

/\ DANGER

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

/\ AVERTISSEMENT

Indique un risque potentiel. Si elle n'est pas évitée, des blessures
légéres ou modérées peuvent se produire.

/\ ATTENTION

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

2. Informations générales

2.1  Utilisation prévue

La commande radio au pied ELAN 4 electro GA810 est un accessoire du
systéme 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.

Remarque

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.

2.2  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 Sol

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

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

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son utilisation prévue.

/\ AVERTISSEMENT

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

Ce produit est un accessoire de I'unité de commande ELAN 4 electro
GA800.

» Respecter le mode d'emploi de I'unité de commande 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.

H Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de |'opération.

B Le chirurgien doit maftriser 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 garan-
tie et la responsabilité:

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

Remarque

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

4. Description de I'appareil

4.1 Etendue de la livraison

Art. n° Désignation
GA810 Commande a pied radio ELAN 4 electro
TA014411 Mode d'emploi de la commande a pied radio GA810

(brochure)

4.2  Composants nécessaires a I'utilisation

B Unité de commande ELAN 4 electro GA800

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

| Outil



4.3 Mode de fonctionnement

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 piéce d'application.

Bouton de fonction 2:

Pression bréve Mise en marche et arrét de la pompe de liquide

de refroidissement.
La pompe ne fonctionne que si le moteur
tourne.

Pression longue 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 facon 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 a modifier par paliers le nombre de
tours maximal qui a été réglé sur I'appareil de commande GA800.

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

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

5.1 Premiére mise en service

Montage/démontage de la poignée de transport
» Insérer la poignée de transport 1 par un c6té dans le logement pour
poignée de transport 6, voir Fig. A2.

» Déployer la poignée de transport 1 et insérer I'autre c6té dans l'autre
logement pour poignée de transport 6. S'assurer que la poignée de
transport est correctement fixée.

Remarque
Le démontage s'effectue dans I'ordre inverse.

6. Utilisation du produit

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

7. 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.

8. Montage de la pédale (aprés nettoyage)
» Insérer la pédale 3 sur I'écrou de guidage pour pédale 7, voir Fig. B.
» Rabattre la pédale 3 vers le bas.
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9. Procédé de traitement

9.1  Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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

9.2  Produits réutilisables

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

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

9.3  Préparation avant le nettoyage

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

» Effectuer immédiatement apres 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.

9.4 Nettoyage/décontamination

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

/\ ATTENTION

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

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

/\ ATTENTION

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

toyage/décontamination inadéquat!

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

Remarque

En cas d'encrassement important du produit, Aesculap recommande un
nettoyage manuel avec désinfection par immersion.



9.5 Désinfection par essuyage des appareils électriques

| Nettoyage 17 % de propane-1-ol,
0,23 % de chlorure de didécyldiméthylammonium*
Il Désinfection par TA >1 - - 17 % de propane-1-ol,
essuyage 0,23 % de chlorure de didécyldiméthylammonium*
TA: Température ambiante

*Recommandé : Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Démonter la pédale pour le nettoyage, voir Démontage de la pédale
pour le nettoyage.

Phase |
» Eliminer si néces

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

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

9.6 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion (recommandé en cas d'encrassement important)

Nettoyage désinfectant TA (froid)  >15

Concentré sans aldéhyde, phénol ni ammonium qua-
ternaire, pH ~ 9%

1l Ringage intermédiaire TA (froid) 1 - EP -
1 Désinfection TA (froid) 15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni ammonium qua-
ternaire, pH ~ 9*
v Ringage final TA (froid) 1 - ED -
\" Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
ED: Eau déminéralisée (eau de qualité déminéralisée potable au moins sur le plan microbiologique)
TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Stabimed
» Démonter la pédale pour le nettoyage, voir Démontage de la pédale Phase IV

pour le nettoyage.

Phase |

» Plonger entiérement le produit dans la solution désinfectante active
pendant au moins 15 min. Veiller a ce que toutes les surfaces acces-
sibles soient en contact avec le produit.

» Avec une brosse de nettoyage appropriée, nettoyer le produit dans la
solution jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

Phase Il

» Rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous
|'eau courante.

» Laisser 'eau résiduelle s'égoutter suffisamment.

Phase Il
» Plonger entiérement le produit dans la solution désinfectante.

» Rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles).
» Laisser I'eau résiduelle s'égoutter suffisamment.

Phase V
» Pendant la phase de séchage, sécher le produit a I'aide des outils appro-
priés (p. ex. des chiffons, de I'air comprimé).



9.7  Vérification, entretien et contrdle

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

» 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 I'appareil.

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

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

10. 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.

11. Identification et élimination des pannes

Remarque

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d’emploi de I'unité de
commande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Service Technique

/\ DANGER

Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisateur en cas de dys-
fonctionnement ou de défaillance des mesures de protection!

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

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.

13. Accessoires/pieces de rechange

Art. n° Désignation

TAO14411 Notice d'utilisation de la commande radio au pied

ELAN 4 electro GA810 (dépliant)
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14. Caractéristiques techniques

14.1
Art. n° Désignation

GA810

Classification selon le réglement (UE) 2017/745

Classe

Commande a pied radio ELAN 4 electro |

14.2 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

Dimensions (L x | x H) sans poi-
gnée de transport

38109+ 10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

Dimensions (L x | x H) avec poi-
gnée de transport

271 mm x 310 mm x 200 mm =10 %

Conformité aux normes
CEM
Type de pile

Normes radio

Bande ISM
CISPR11

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

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
CEI/DIN EN 62311

2 403 MHz a 2 480 MHz
Classe A

14.3 Conditions ambiantes

Fonctionnement

Température

10°Ca40°C

Transport et stockage

-10°Ca50°C

Humidité relative
de l'air

Pression atmos-
phérique

30%a 75 %

700 a 1 060 hPa

10 % a 90 %

500 a 1 060 hPa




15. Elimination

/\ AVERTISSEMENT

Risque d'infection par des produits contaminés!

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

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

Le certificat de recyclage peut étre téléchargé dans
I'extranet au format PDF sous la référence correspon-
dante. (Le certificat de recyclage est un guide de
démontage de I'appareil contenant des informations
sur la mise au rebut correcte des composants nocifs
pour I'environnement.)

Un produit étiqueté avec ce symbole est destiné a la
collecte séparée des équipements électriques et élec-
troniques. La mise au rebut est effectuée gratuitement
par le fabricant au sein de I'Union européenne.

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



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 Boton de numero 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.

Seguir las instrucciones de uso

Fabricante

SERER B

Fecha de fabricacion

Numero de serie del fabricante

Numero de lote del fabricante

Py
m
n

Numero de referencia del fabricante

QTY

Cantidad suministrada

Dispositivo médico no estéril

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

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

Limites de presion atmosférica durante el transporte y
almacenamiento

® W DS~ ap

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

Preseleccion del sentido de giro del motor

Preseleccion de la bomba

)i

)

Modificar nimero de revoluciones maximo

Equipo de clase AP de acuerdo con IEC/DIN EN 60601-1

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

]
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1. Acerca de este documento

Nota

Los riesgos generales de la intervencion quirtrgica no se describen en estas
instrucciones de uso.

1.1 Ambito de aplicacién

Este manual de instrucciones se aplica al mando de pedal inalambrico
ELAN 4 electro GA810.

» Para ver las instrucciones de uso especificas de los articulos, asi como
la informacion sobre la compatibilidad de materiales, consulte B. Braun
elFU en eifu.bbraun.com

1.2  Advertencias

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

/\ PELIGRO

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ATENCION

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

2. Informacion general

2.1  Uso previsto

El mando de pedal inalambrico 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

Nota

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.

2.2 Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos no estériles

Los mandos de pedal inaldmbricos 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 Suelo

3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

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

» Emplear el producto sélo conforme a su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

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

Este producto es un accesorio de la unidad de control ELAN 4 electro
GA800.

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

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

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

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencién quirirgica 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 informacion sobre las medidas de seguridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Sélo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

Nota

El usuario estd obligado a informar al fabricante acerca de todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto y a comunicar a la autoridad
competente el estado en el que el usuario pasa consulta.

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro

N.c art. Descripcion
GA810 Control de pedal inaldmbrico ELAN 4 electro
TA014411 Instrucciones de uso del control de pedal inaldmbrico

GA810 (folleto)

4.2 Componentes necesarios para el servicio
® Unidad de control ELAN 4 electro GA800

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

B Herramienta
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4.3 Modo de funcionamiento

Con el mando de pedal inaldambrico 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 nimero de revoluciones maximo, asi como el sentido de giro,
del elemento de aplicacion.

Tecla de funcién 2:

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

cha.

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

Accionamiento pro-
longado

Tecla de sentido de giro del motor 4: Preseleccion 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 méaxima con-
figurada.

Boton de nimero de revoluciones maximo 5: el botén de nimero 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.

5. Preparacion e instalacion

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

ponsabilidad.

» Al instalary poner en funcionamiento el producto, deberan respetarse:
- los reglamentos de instalacion y operacidn vigentes a nivel nacional,

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

5.1  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.

Nota

Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mismos pasos en orden
inverso.

6. Trabajar con el producto

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.

7. 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.
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8. 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.

9. Procedimiento de tratamiento

9.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

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

9.2 Productos reutilizables

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

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

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

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

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

9.4 Limpieza/Desinfeccion

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

/\ ATENCION

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

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

/\ ATENCION

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

de limpieza incorrectos.

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

Nota

En caso de que el producto se ensucie mucho, Aesculap recomienda la lim-
pieza manual con desinfeccion por inmersion.



9.5 Desinfeccion por fregado de equipos eléctricos

| Limpieza 17 % Propan-1-ol,
0,23 % cloruro de didecildimetilamonio®
Il Desinfeccion por fro- RT >1 - - 17 % Propan-1-ol,
tamiento 0,23 % cloruro de didecildimetilamonio®
TA: Temperatura ambiente

*Recomendado: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Desmontar el pedal para la limpieza, ver Desmontaje del pedal para su
limpieza.

Fase |

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

Fase I

» Después, limpiar todo el producto otra vez con un pafio desinfectante

de un solo uso.
» Respetar el tiempo de actuacion (1 minuto como minimo).

9.6 Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion (recomendado en caso de suciedad fuerte)

Limpieza desinfectante T (frio) Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, pH ~ 9*
1l Aclarado intermedio RT (frio) 1 - T-W -
1 Desinfeccion RT (frio) 15 2 T-W Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de
amonio cuaternario, pH ~ 9*
\Y Aclarado final RT (frio) 1 - VE-W -
Vv Secado RT - - - -
T-W: Agua potable
VE-W: Agua completamente desmineralizada (desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable como minimo)
RT: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed

» Desmontar el pedal para la limpieza, ver Desmontaje del pedal para su
limpieza.
Fase |

» Sumergir por completo el producto en la disolucion desinfectante con
accion limpiadora durante al menos 15 min. Asegurese de que todas las
superficies accesibles estén mojadas.

» Limpie el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie.
Fase Il

» Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies
accesibles).

» Dejar escurrir suficientemente el agua restante.

Fase Ill
» Sumergir todo el producto en la disolucién desinfectante.

Fase IV
» Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).
» Dejar escurrir suficientemente el agua restante.

Fase V

» Secar el producto durante la fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. ej., pafios, aire comprimido).
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9.7 Control, mantenimiento e inspeccion 14. Datos tecnicos
» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar que: esté limpio, fun- L
cione debidamente y no tenga defectos. 14.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)
» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado. 2017/745
» Si las pilas estan casi descargadas, deberan cambiarse: N.o art. DerorTn Clase

- Soltar los 4 tornillos de la parte inferior del aparato con un destor-
nillador (Torx TX20). GA810 Control de pedal inalambrico ELAN 4 electro |

- Retirar la cubierta del compartimento para pilas. Sustituir las pilas
(3x) (tipo de pilas D / LR20 / Mono). 14.2 Datos basicos, informacion sobre normas

- Tener en cuenta la polaridad.

Para conectar en Unidad de control ELAN 4 electro
- Colocar la cubierta del compartimento para pilas y fijar los 4 torni- GAS00
llos.
Clase de proteccion segun AP

[EC/DIN EN 60601-1

10. Conservacion

Tipo de proteccion de la car-  IPX8

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante- casa seguin [EC/ DIN EN 60529

nimiento una vez al afio como minimo.

Si el producto necesita alguna reparacion debe dirigirse al representante Peso A el

de B. Braun/Aesculap, ver Servicio de Asistencia Técnica de su pais. Dimensiones largo x ancho x 271 mm x 266 mm x 85 mm +10 %
alto sin asa de transporte

11. Identificacion Yy subsanacion de fallos Dimensiones (largo x ancho x 271 mm x 310 mm x 200 mm %10 %

N alto) con asa de transporte

ota

Para mds informacién, ver instrucciones de uso de la unidad de control Conformidad con las normas  IEC/DIN EN 60601-1

ELAN 4 electro GA800 (TA014401). CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

12. Servicio de Asistencia Técnica T1po de pilas P/ LR20 Mono (3)
Normas de radio ETSI EN 300 440

/\ PELIGRO ETSI EN 301 489-1

ETSI EN 301 489-3

Peligro de muerte para el paciente y el operario debido a un fallo y/o
g P P y P i IEC/DIN EN 62311

averia de las medidas de proteccion.

» No realizar labores de mantenimiento ni servicio técnico durante la Banda ISM 2 403 MHz bis 2 480 MHz
utilizacion del producto en el paciente.

- CISPR11 Clase A
» No modificar el producto.
Si se realizan modificaciones en el equipo médico técnico, se extinguira la 14.3 Condiciones ambientales
garantia y el derecho de garantia, asi como las posibles homologaciones.
» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase a su distribuidor nacio- Funcionamiento Tr.ansporte y almacena-
nal de B. Braun/Aesculap. miento

Direcciones de la Asistencia Técnica Temperatura De 10°Ca 40 °C De-10°Ca 50 °C
Aesculap Technischer Service Humedad rela-  De 30 % a 75 % De 10 % a 90 %
Am Aesculap-Platz tiva del aire
78532 Tuttlingen / German

) gen | Y Presion atmosfé- De 700 hPa a De 500 hPa a 1 060 hPa
Phone: +49 7461 95-1601 rica 1060 hPa
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.

13. Accesorios/piezas de recambio

N.° art. Denominacion

TAO14411 Manual de instrucciones del mando de pedal inalam-
brico ELAN 4 electro GA810 (hoja plegada)
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15. Eliminacion de residuos

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

Nota

La empresa explotadora debe limpiar el producto antes de su eliminacion,
ver Procedimiento de tratamiento.

La pieza de reciclaje se puede descargar de la extranet
en formato PDF con el nimero de articulo correspon-

diente. (La caja de reciclaje es una guia de desmontaje
del equipo con informacion sobre la eliminacion ade-

cuada de los componentes perjudiciales para el medio
ambiente).

A un producto marcado con este simbolo debe aplicarse
la recogida selectiva de equipos eléctricos y electréni-
cos. El fabricante realizara |a eliminacion de residuos de
forma gratuita en la Union Europea.

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

Radiocomando a pedale ELAN 4 electro GA810

Preselezione pompa
Modifica numero massimo di giri

Legenda

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

N o o p W N =

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.

Attenersi alle istruzioni per |'uso

Produttore

Data di produzione

Numero di serie del produttore

Indicazione del lotto del produttore

SERER B

Codice d'ordine del produttore

Py
m
n

Quantita

Dispositivo medico non sterile

Marchio CE secondo il regolamento (UE) 2017/745

Limiti di temperatura durante il trasporto e lo stoccaggio

Valori limite di pressione atmosferica durante il trasporto
e lo stoccaggio

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione
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1. Informazioni su questo documento

Nota

I rischi generali di un intervento chirurgico non sono descritti nelle presenti
istruzioni per 'uso.

1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per il radiocomando a pedale
ELAN 4 electroGA810.

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

1.2  Avvertenze

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

/\ PERICOLO

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

/\ AVVERTENZA

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

/\ ATTENZIONE

Indica un potenziale pericolo di danni materiali. Se non evitato, tale
pericolo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1  Uso previsto

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

Mediante il radiocomando a pedale:

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

W |'utilizzatore attiva efo disattiva la pompa del refrigerante,
B L'utente pud modificare la velocita massima del motore.

Nota

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.

2.2  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

3. Manipolazione sicura

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il prodotto in maniera non
conforme alla sua destinazione d'uso!

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo I'uso previsto.

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata manipolazione del pro-
dotto!

Questo prodotto & un accessorio dell'unita di comando
ELAN 4 electro GA800.

» Rispettare le istruzioni per I'uso dell'unita ELAN 4 electro GA80O
(TA014401).

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi 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 la pratica delle tecniche
operatorie riconosciute.

» Prima di utilizzare il prodotto verificarne I'idoneita funzionale ed accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

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

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni
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.

Nota

L'utente ha l'obbligo di segnalare tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto
al produttore e alle autoritd competenti dello stato in cui risiede.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1 Corredo di fornitura

Cod. art. Descrizione
GA810 Comando a pedale wireless ELAN 4 electro
TA014411 Istruzioni per I'uso del comando a pedale wireless

GA810 (opuscolo)

4.2  Componenti necessari alla messa in funzione
| Centralina ELAN 4 electro GA800

B Cavo motore per comando a pedale ELAN 4 electro GA806

B Motore/manipolo ELAN 4 electro

| Utensile
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4.3 Funzionamento

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:

Breve azionamento Accensione e spegnimento della pompa refri-

gerante.
La pompa funziona solo con il motore acceso.

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

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

Pedale 3: 1l pedale serve da trasduttore dell'indicazione del numero di giri
alla centralina. A seconda del percorso di azionamento il numero di giri del
motore puod 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.

5. 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.

5.1 Prima messa in servizio

Montaggio/smontaggio della staffa di trasporto
» Inserire la maniglia di trasporto 1 in un alloggiamento laterale 6,
vedere Fig. A2.

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

Nota
Lo smontaggio avviene procedendo con la sequenza inversa.

6. Lavorare con il prodotto

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, vedere TAO14401.

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

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

8. Montaggio del pedale (dopo la pulizia)

» Inserire il pedale 3 sui perni guida del pedale 7, vedere Fig. B.
» Girare verso il basso il pedale 3.
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9. Procedura di preparazione sterile

9.1  Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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

9.2 Prodotti riutilizzabili

La vita utile del prodotto € limitata dai sequenti fattori: danni, normale
usura, tipo di applicazione, durata dell'applicazione, manipolazione, con-
servazione e trasporto del prodotto.

Un accurato controllo visivo e funzionale prima del successivo utilizzo ¢ il
modo migliore per riconoscere un prodotto non piu funzionale.

9.3  Preparazione prima della pulizia

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera piu completa possibile
con un telo per pulizia non sfilacciato umido.

» Subito dopo l'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.

9.4  Pulizia/Disinfezione

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

/\ ATTENZIONE

Danni o distruzione del prodotto causati dalla pulizia automa-
tica/disinfezione!

» Pulire/disinfettare il prodotto solo manualmente.
» Non sterilizzare mai il prodotto.

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei!

» Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la disinfezione delle
superfici secondo le istruzioni del produttore.

Nota

In caso di sporcizia diffusa del prodotto Aesculap raccomanda la pulizia
manuale con disinfezione per immersione.



9.5 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici

| Pulizia 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecildimetilammonio cloruro®
Il Disinfezione per TA >1 - - 17 % propan-1-ol,
strofinamento 0,23 % didecildimetilammonio cloruro®
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: ~ Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Smontare il pedale per la pulizia, vedere Smontaggio del pedale ai fini
della pulizia.

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

Fase I

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

» Rispettare il tempo d'azione (almeno 1 min).

9.6  Pulizia manuale con disinfezione per immersione (consigliata in caso di forte sporcizia)

Pulizia disinfettante A POT Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di
(freddo) ammonio quaternari, pH ~ 9*
Il Risciacquo intermedio TA 1 - A POT -
(freddo)
1] Disinfezione TA 15 2 A POT Concentrato privo di aldeidi, fenoli e composti di
(freddo) ammonio quaternari, pH ~ 9*
\Y Risciacquo finale TA 1 - ACQUA DEMI -
(freddo)
Vv Asciugatura TA - - - -
A POT: Acqua potabile
ACQUA DEMI:  Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)
TA: Temperatura ambiente
*Consigliato: ~ BBraun Stabimed

» Smontare il pedale per la pulizia, vedere Smontaggio del pedale ai fini
della pulizia.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante ad
azione detergente attiva per almeno 15 minuti. Accertarsi che tutte le
superfici accessibili siano inumidite.

» Pulire il prodotto nella soluzione utilizzando uno spazzolino per pulizia
idoneo, finché sulla superficie non € pil visibile alcun residuo.

Fase Il
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)
con acqua corrente.

» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase lll
» Immergere completamente il prodotto nella soluzione disinfettante.

Fase IV

» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili).
» Far sgocciolare sufficientemente I'acqua residua.

Fase V

» Nella fase di asciugatura, asciugare il prodotto con i mezzi adatti
(ad es. panni, aria compressa).

29



it

9.7 Controllo, manutenzione e verifica

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

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.
» 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.

10. 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

11.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedi istruzioni per I'uso per I'unitd di comando
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni comportano rischi
letali sia per il paziente che per I'utilizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evitare di eseguire ope-
razioni di assistenza o manutenzione.

» 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.

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.

13. Accessori/Ricambi

Cod. art. Denominazione

TAO14411 Istruzioni d'uso del radiocomando a pedale

ELAN 4 electro GA810 (pieghevole)
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14. Specifiche tecniche

14.1

2017/745
Cod. art. Denominazione
GA810

Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)

Classe

Comando a pedale wireless ELAN 4 electro |

14.2 Dati principali, informazioni sulle norme

Per il collegamento a

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

Centralina ELAN 4 electro GAS800
AP

Grado di protezione della
custodia a norma IEC/DIN EN
60529

Peso

Misure (lungh. x largh. x alt.)
senza staffa di trasporto

Misure (lungh. x largh. x alt.)
con staffa di trasporto

IPX8

3810 g =10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

271 mm x 310 mm x 200 mm £10 %

Conformita alle norme

IEC/DIN EN 60601-1

Compatibilita elettromagne-
tica

Tipo di batteria

Norme radio

Banda ISM
CISPR11

IEC/DIN EN 60601-1-2

D / LR20 [ Mono (3 pzz.)

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
CEI/DIN EN 62311

da 2 403 MHz a 2 480 MHz
Classe A

14.3 Condizioni ambientali

Esercizio

Temperatura

da10°Ca40°C

Trasporto e conserva-
zione

da-10°Ca50°C

Umidita relativa

da 30% a 75 %

da 10 % a 90 %

dell'aria
Pressione atmo-  da 700 hPa a da 500 hPa a 1 060 hPa
sferica 1060 hPa




15. Smaltimento

/\ AVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di prodotti contaminati!

» In caso di smaltimento o riciclaggio del prodotto, dei relativi com-
ponenti e della confezione, attenersi alle normative nazionali.

Nota

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

I pass per il riciclaggio puo essere scaricato dall'Extra-
net come documento PDF sotto il rispettivo codice arti-
colo. (Il pass per il riciclaggio & una procedura di smon-
taggio dell'apparecchio con informazioni sullo
smaltimento dei componenti dannosi per I'ambiente.)
Un prodotto contrassegnato con questo simbolo deve
essere smaltito separatamente assieme ai dispositivi
elettrici ed elettronici. Nell'Unione europea lo smalti-
mento viene esequito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali chiarimenti relativi allo smaltimento del prodotto rivol-
gersi alla rappresentanza nazionale B. Braun/Aesculap, vedere Assi-
stenza tecnica.
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Aesculap®
Radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810

Legenda

N o o p W N =

4]
3

Alsa de transporte

Botdo de funcdo

Pedal

Botdo de rotacdo do motor

Botdo do numero de rotaces maximo
Encaixe para alsa de transporte

Pinos guia para o pedal

bolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Ter em atencdo as indicacgdes respeitantes a seguranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, des-
critas nas instrucdes de utilizacdo.

Seguir o manual de instrugdes

Fabricante

SERER B

Data de fabrico

Numero de série do fabricante

Numero de lote do fabricante

Py
m
n

Numero de encomenda do fabricante

QTY

Quantidade fornecida

Produto médico nio esterilizado

Marcagdo CE de acordo com o regulamento (UE)
2017/745

Limites de temperatura durante o transporte e armaze-
namento

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

Pré-selecdo de rotacdo do motor

Pré-selecdo de bomba

I @®®

Alterar o nimero de rotagdes maximo

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

Marcagao de equipamentos elétricos e eletronicos con-
forme a Diretiva 2012/19/UE (CEEE), ver Eliminacao
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1. Sobre este documento

Nota

Os riscos gerais de um procedimento cirdrgico néo se encontram descritos
nestas instrugées de utilizagdo.

1.1 Area de aplicacio

Estas instrucdes de utilizacdo aplicam-se ao pedal de comando via radio
ELAN 4 electro GA810.

» Para as instrucdes de utilizacdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais, ver B. Braun elFU
em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

As adverténcias alertam para os perigos que podem surgir para o paciente,
utilizador efou produto durante a utilizagdo do produto. As adverténcias
estdo marcadas da seguinte forma:

/\ PERIGO

Indica um possivel perigo iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode
resultar em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENGAO
Indica um possivel perigo iminente. Se o mesmo nao for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

A\ cuibADO

Indica um possivel dano material iminente. Se o mesmo nao for evi-
tado, pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais

2.1 Utilizagcdo prevista
0 radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810 é 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 sentido
de rotacdo

B O utilizador ativa ou desativa a bomba do liquido de refrigeracao
B O utilizador altera a velocidade maxima do motor

Nota

0 radiocomando a pedal ELAN 4 electro GA810 néo pode ser utilizado se for
utilizada uma unidade de aplicagdo de comando manual ou um comando a
pedal com fios.

2.2 Areas de aplicacao

Utilizacdo 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 estd 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 instalagdo Pavimento

3. Manuseamento seguro

/\ ATENCAO

Risco de ferimentos e danos materiais se o produto nao for utilizado
para a finalidade prevista!

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

/\ ATENCAO
No caso de manipulagéo errada do dispositivo existe risco de ferimen-
tos e de danos materiais!

Este produto € 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 instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.

B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirtrgica ndo estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizacdo.

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

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

» Antes da utilizacdo do produto, verificar a capacidade operacional e o
bom estado deste.

» De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

- Utilizar o produto apenas de acordo com as suas instrucées de uti-
lizagdo.

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

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

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

Nota

O utilizador tem o dever de informar o fabricante e as autoridades compe-
tentes do pais onde o utilizador estd sediado acerca de todos os incidentes
graves relacionados com o produto.

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido

Art. n.° Designacdo
GA810 Pedal de comando sem fios ELAN 4 electro
TA014411 Instrugdes de utilizacdo do pedal de comando sem fios

GA810 (folheto desdobravel)

4.2 Componentes necessarios ao funcionamento
B Unidade de controlo ELAN 4 electro GA80O

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

B Ferramenta
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4.3 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.
Abomba de liquido de refrigeracdo é ativada ou desativada, e o nimero de
rotacdes maximo e o sentido de rotacdo da unidade de aplicagdo sao alte-
rados.

Botdo de fungdo 2:

Acionar brevemente Ligar e desligar a bomba do liquido de refrige-

racao.
A bomba s6 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 rotacdo 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 rotacdo maxima.

Botdo do nimero de rotacées maximo 5: o botdo do nimero de rotacoes
maximo destina-se a alteracdo progressiva do numero de rotacoes
maximo, ajustado no dispositivo de comando GA800, quando o pedal ¢
acionado na totalidade.

5. Preparacao e instalacao
A Aesculap ndo assume quaisquer responsabilidades no caso da ndo obser-
vancia das seguintes instrucées.
» Aguando da instalagdo e do servico do produto respeitar o sequinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalagdo e a operacdo,

- as normas sobre protec¢do contra incéndios e explosdes aplicaveis
a nivel nacional.

5.1  Primeira colocacao em funcionamento

Montar/desmontar a alsa de transporte
» Inserir a al¢a de transporte 1 num dos lados, no encaixe para a alca de
transporte 6, ver Fig. A2.

» Alargar a alga 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.

Nota
A desmontagem é efetuada pela ordem inversa.

6. Trabalhar com o produto

0 trabalho com o sistema ELAN 4 electro e respetivos acessdrios esta des-
crito nas instrugdes de utilizacdo da unidade de controlo ELAN 4 electro
GAB800, ver TA014401.

7. 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.

8. Montagem do pedal (apds a limpeza)

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

9.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

Nota

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

9.2  Produtos reutilizaveis

A vida util do produto ¢ limitada por danos, desgaste normal, tipo e dura-
cao da utilizacdo, bem como manuseamento, armazenamento e transporte
do produto.

Uma inspecdo visual e funcional cuidadosa antes da utilizacdo seguinte ¢
a melhor forma de detetar um produto que ja ndo esteja funcional.

9.3  Preparacdo antes da limpeza

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

» Imediatamente apos a utilizacéo, realizar uma pré-lavagem nao fixa-
dora/isenta de NaCl.
Nota

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

9.4 Limpeza/desinfecgdo

Instrucdes de segurancga especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

/\ cuIDADO

Perigo de danificacdo ou destruicao do produto no caso de lim-
peza/desinfeccdo na maquina!

» Limpar/desinfectar o produto manualmente.
» Nunca esterilizar o produto.

/A cuibADO

Perigo de danos no produto no caso de utilizacdo de produtos de lim-

peza/desinfecgéo inadequados!

» Usar apenas produtos de limpeza/desinfecgdo admitidos para a lim-
peza de superficies e aplica-los segundo as instrucdes do fabri-
cante.

Nota

Em caso de grande sujidade do produto, a Aesculap recomenda a limpeza
manual com desinfecdo por imerséo.



9.5 Desinfecdo por esfrega de aparelhos elétricos

| Limpeza 17 % Propano-1-ol,
0,23 % Cloreto de didecildimetilamoénio®
Il Desinfecdo quimico- TA >1 - - 17 % Propano-1-ol,
mecanica 0,23 % Cloreto de didecildimetilaménio®
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Desmontar o pedal para a limpeza, ver Desmontagem do pedal para
limpeza.

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

Fase I

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

» Respeitar o tempo de atuagdo (no minimo, 1 min).

9.6 Limpeza manual com desinfecio por imersio (recomendada em caso de sujidade intensa)

Limpeza desinfetante TA (frio) Concentrado isento de aldeido, isento de fenol e isento
de compostos de aménio quaternario, pH ~ 9*
1l Lavagem intermédia TA (frio) 1 - A-P -
1 Desinfecdo TA (frio) 15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, isento de fenol e isento
de compostos de aménio quaternario, pH ~ 9*
v Lavagem final TA (frio) 1 - A-CD -
Vv Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente dessalinizada (desmineralizada, microbiologicamente, pelo menos, com qualidade de agua potavel)
TA: Temperatura ambiente
*Recomendado: BBraun Stabimed

» Desmontar o pedal para a limpeza, ver Desmontagem do pedal para
limpeza.

Fase |

» Mergulhar o produto completamente na solucdo desinfetante de lim-
peza ativa durante, pelo menos, 15 min. Neste contexto, assegurar que
todas as superficies acessiveis ficam molhadas.

» Limpar o produto com uma escova adequada na solucdo até os residuos
serem completamente removidos da superficie.

Fase Il
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) em
agua corrente.

» Deixar escorrer bem a agua residual.

Fase lll
» Mergulhar o produto completamente na solugdo desinfetante.

Fase IV
» Enxaguar bem o produto por completo (todas as superficies acessiveis).
» Deixar escorrer bem a agua residual.

Fase V

» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(p. ex., panos, ar comprimido).
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9.7 Controlo, manutencao e verificacao
» Verificar o produto, depois de cada limpeza e desinfecgdo, quanto a:
limpeza, bom funcionamento e danos.

» 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 para-
fusos.

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

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

11. Deteccao e resolucao de erros

Nota

Para mais informacdes, consulte as instrucdes de utilizacdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Servico de assisténcia técnica

A\ PERIGO

Perigo de morte para os doentes e utilizadores devido a funcionamento
incorreto e/ou ndo cumprimento das medidas de protecéo!

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

» Nao modificar o produto.

Todas as modificacdes nos equipamentos médicos podem originar uma

perda dos direitos decorrentes da garantia e responsabilidade do fabri-

cante, bem como de possiveis licencas.

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

Enderecos de assisténcia técnica
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

13. Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.° Designacdo

TAO14411 Instrucdes de utilizacdo do radiocomando a pedal

ELAN 4 electro GA810 (folha desdobravel)
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14. Dados técnicos

14.1

2017/745
Art. n.°  Designacdo
GA810

Classificagdo de acordo com o regulamento (UE)

Classe

Pedal de comando sem fios ELAN 4 electro |

14.2 Dados basicos, informacgdes sobre normas

Para a ligacdo a

UnidadedecontroloELAN 4 electro
GA800

Classe de protecdo sequndo AP
[EC/DIN EN 60601-1
Tipo de protecdo de invélucro  [PX8

segundo IEC/DIN EN 60529
Peso

Dimensdes (C x L x A) sem asa
de transporte

Dimensées (C x L x A) com asa
de transporte

3810 g =10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

271 mm x 310 mm x 200 mm £10 %

Conformidade com normas

IEC/DIN EN 60601-1

CEM
Tipo de bateria

Normas de comunicacéo por
radio

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

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

Banda ISM
CISPR11

2 403 MHz a 2 480 MHz
Classe A

14.3 Condicdes ambientais

Operacao Transporte e armazena-
mento
Temperatura 10°Ca40°C -10°Ca 50 °C

Humidade rela-
tiva do ar

Pressdo atmosfé-
rica

309% a 75 %

700 hPa a 1 060 hPa

10 % a 90 %

500 hPa a 1 060 hPa




15. Eliminacao

/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar ou ao reciclar o produto, seus componentes e embala-
gem, observar sempre os regulamentos e disposi¢cdes nacionais!.

Nota

O produto tem de ser reprocessado pelo utilizador antes de ser eliminado,
ver Processo de reprocessamento.

0O cartéo de reciclagem pode ser descarregado da Extra-
net como documento PDF através do respetivo nimero
de artigo. (O cartdo de reciclagem é um guia com ins-
trucdes de desmontagem do aparelho, bem como infor-
macdes sobre a eliminacdo correta dos componentes
nocivos ao ambiente.)

Um produto que ostente este simbolo deve ser entregue
num ecoponto de equipamentos elétricos e eletronicos.
A eliminacdo sera realizada dentro da Unido Europeia
pelo fabricante de forma gratuita.

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Aesculap®
ELAN 4 electro draadloze voetbediening GA810

Legenda
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Transportbeugel

Functietoetsen

Pedaal

Knop voor het omdraaien van de motordraairichting
Toets voor maximumtoerental

Houder voor transportbeugel

Geleidebout voor pedaal

mbolen op het product en verpakking

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

Pompselectie

Volg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

)

IEER B

—
@)
—

Productiedatum

Serienummer van de fabrikant

Batchidentificatie van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Geleverd aantal

Niet-steriel medisch hulpmiddel

Classificatie conform Verordening (EU) 2017/745

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag

Grenswaarden atmosferische druk tijdens transport en
opslag
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Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

Selectie motordraairichting

@
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Q

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
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1.  Over dit document
Opmerking

Algemene risico 's van een chirurgische ingreep worden in deze gebruiks-
aanwijzing niet beschreven.

1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de ELAN 4 electro draadloze voetbe-
diening GA810.

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit, zie B. Braun elFU onder rijm.u.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

Waarschuwingen wijzen op gevaren voor de patiént, de gebruiker en/of
het product die kunnen ontstaan tijdens het gebruik van het product.
Waarschuwingen zijn als volgt gemarkeerd:

/\ GEVAAR

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de
dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan er licht of matig letsel ontstaan.

/\ VOORZICHTIG

Aanduiding van gevaar en mogelijk dreigende materi€le schade. Als
het niet wordt vermeden, kan het product beschadigd raken.

2. Algemene informatie
2.1  Beoogd gebruik

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

Met de draadloze voetbediening:

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

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

Opmerking

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

2.2  Toepassingsomgeving
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.

Opstelplaats Vloer

3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor letsel en materi€le schade bij gebruik van het product in
strijd met het beoogde doel!

» Gebruik het product alleen voor het doel waarvoor het bestemd is.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materi€le schade door foutief gebruik
van het product!

Dit product is een toebehoren voor het ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800.

» Volg de gebruiksaanwijzing voor het ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800 (TA014401).

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

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

B De chirurg is verantwoordelijk voor de 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.
Opmerking
De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het

product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.

4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Leveringsomvang

Art.nr. Benaming
GA810 ELAN 4 electro draadloze voetbediening
TA014411 Gebruiksaanwijzing voor draadloze voetbediening

GA810 (vouwblad)

4.2 Benodigde componenten voor het gebruik
B ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800

B ELAN 4 electro motorkabel voor voetbediening GA806

W ELAN 4 electro gebruiksonderdeel

B Instrument
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4.3  Werkingsprincipe

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 maxi-
male toerental, evenals de draairichting op het koppelstuk wordt gewij-
zigd.

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.

Langdurig 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 bedieningssysteem
GAB800 ingestelde maximale toerental als het pedaal volledig wordt inge-
drukt.

5. Voorbereiding en opstelling
Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

» Bij de opstelling en het gebruik van dit product dient u de volgende
voorschriften na te leven:

- de nationale installatie- en gebruikersvoorschriften,
- de nationale voorschriften voor brand- en explosiepreventie.

5.1  Eerste inwerkingstelling

Transportbeugel monteren/demonteren
» Plaats de  transportbeugel 1 aan één  kant in de
transportbeugelhouder 6, zie Afb. A2.

» 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.

Opmerking
De demontage dient in de omgekeerde volgorde te worden uitgevoerd.

6. Werken met het product

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.

7. 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.

8. 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.
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9. Bewerkingsprocedures

9.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking
Voer de reiniging en sterilisatie uit in overeenstemming met de nationale

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

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

Opmerking

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

9.2  Herbruikbare producten

De levensduur van het product wordt beperkt door schade, normale slij-
tage, het type en de duur van de toepassing, de hantering, de opslag en het
transport van het product.

Een zorgvuldige visuele en functionele test voor het volgende gebruik is de
beste manier om een product te herkennen dat niet meer werkt.

9.3 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.

9.4  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging of vernietiging van het product door machinale reini-
ging/desinfectie!

» Reinig/desinfecteer het product uitsluitend handmatig.

» Het product nooit steriliseren.

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van verkeerd reinigings-
/desinfectiemiddel!

» Gebruik uitsluitend een toegestaan reinigings-/desinfectiemiddel
voor oppervlaktereiniging en volg de aanwijzingen van de fabrikant

op.
Opmerking

Bij sterke vervuiling van het product adviseert Aesculap de handmatige rei-
niging met immersie-desinfectie.



9.5 Wisdesinfectie van elektrische apparaten

Reiniging 17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylammoniumchloride®
Il Wisdesinfectie KT >1 - - 17 % propaan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylammoniumchloride*
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Demonteer het pedaal voor de reiniging, zie Demontage van het pedaal
voor de reiniging.

Fase |
» Verwijder zichtbare restanten met een wegwerp-desinfectiedoekje.

Fase Il

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

» Houd de inwerktijd (minimaal 1 min) aan.

9.6 Handmatige reiniging met immersie-desinfectie (aanbevolen bij sterke verontreiniging)

Desinfecterende reiniging RT (koud) Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
Il Tussenspoelen RT (koud) 1 - T-W -
1] Desinfectie RT (koud) 15 2 T-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9*
\Y Naspoelen RT (koud) 1 - DM-W -
Vv Drogen RT - - - -
T-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)
RT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Demonteer het pedaal voor de reiniging, zie Demontage van het pedaal
voor de reiniging.

Fase |

» Dompel het product ten minste 15 min volledig onder in de reinigings-
actieve desinfectieoplossing. Zorg ervoor dat alle toegankelijke opper-
vlakken nat zijn.

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel in de oplossing
totdat er op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren zijn.
Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door onder
stromend water.

» Laat het resterende water voldoende afdruipen.

Fase lll
» Dompel het product volledig onder in de desinfectieoplossing.

Fase IV
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) af/door.
» Laat het resterende water voldoende afdruipen.

Fase V

» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bi jv.
doeken, perslucht).

41



9.7 Controle, onderhoud en inspectie

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

» 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.

10. 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

11. Opsporen en verhelpen van fouten
Opmerking

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

12. Technische dienst

/\ GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht functioneren en/of
uitval van de beveiligingsmaatregelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de pati€nt mogen geen ser-
vice- of onderhoudswerkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

13. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

TAO14411 Gebruiksaanwijzing voor de ELAN 4 electro draadloze

voetbediening GA810 (vouwblad)
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14. Technische specificaties

14.1
Art.nr. Omschrijving

GA810

Classificatie conform Verordening (EU) 2017/745

Klasse

ELAN 4 electro draadloze voetbediening |

14.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Om aan te sluiten op

ELAN 4 electro bedieningssysteem
GA800

Beschermingsklasse (volgens
IEC/DIN EN 60601-1)

AP

Beschermingsklasse behuizing
conform IEC/DIN EN 60529

Gewicht

Afmetingen (L x B x H) zonder
transportbeugel

IPX8

3810 g +10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

Afmetingen (L x B x H) met
transportbeugel

271 mm x 310 mm x 200 mm =10 %

Voldoet aan normen
EMC
Soort batterij

Radionormen

ISM-band
CISPR11

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

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

2 403 MHz tot 2 480 MHz

Klasse A

14.3 Omgevingsvoorwaarden

Werking

Temperatuur

10 °C tot 40 °C

Transport en opslag

-10 °C tot 50 °C

Relatieve lucht-
vochtigheid

Atmosferische
druk

30 % tot 75 %

700 hPa tot 1 060 hPa

10 % tot 90 %

500 hPa tot 1 060 hPa




15. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften in acht worden genomen voor de onderdelen en de
verpakking ervan.

Opmerking
Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Bewerkingsprocedures.

De recyclingpas kan worden gedownload als PDF-docu-
ment onder het betreffende artikelnummer uit het
extranet. (De recyclingpas is een demontagehandlei-
ding van het apparaat met informatie over de correcte
verwijdering van milieugevaarlijke componenten.)

Een product dat met dit symbool is gemarkeerd, moet
worden gescheiden van elektrische en elektronische
apparatuur. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos door de fabrikant uitgevoerd.

» 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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1. Om detta dokument

Tips

Allmédnna risker vid ett kirurgiskt ingrepp beskrivs inte i denna bruksanvis-
ning.

1.1 Omfattning

Denna bruksanvisning galler for ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning
GA810.

» For artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkom-
patibilitet, se B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

Varningar uppméarksammar pé risker for patient, anvindare och/eller pro-
dukt som kan uppsta under anvandningen av produkten. Varningar ar
markta pa foljande satt:

A\ FARA

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan féljden bli dod eller
svara personskador.

/\ VARNING

Betecknar risk for fara. Om den inte undviks kan det leda till mindre
eller mattliga personskador.

/\ OBSERVERA

Betecknar risk for sakskada. Om den inte undviks kan det leda till ska-
dor pa produkten.

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning GA810 4ar ett tillbehdr till
ELAN 4 electro motorsystem.

Med den radiostyrda fotstyrning:

B Aktiverar anvandaren motorn i anvdandningsdelen och valjer rotations-
riktning

B Aktiverar och inaktiverar anvandaren kylvatskepumpen

W Forandrar anvandaren motorns maximala hastighet

Tips

ELAN 4 electro radiostyrda fotstyrning GA810 kan inte anvdndas ndr en

handstyrd anvindningsdel eller en kabelansluten fotstyrning anvinds.

2.2 Anvidndningsmiljo
Anvidndning i ej sterilt omrade

De radiostyrda fotstyrningarna ar apparater av klass AP. Fotkontrollens
stromkrets dr antandningssdker och godkédnd for anvandning i medicinsk
miljé enligt IEC/DIN EN 60601-1. Kapslingarna &r konstruerade enligt
skyddsklass IPX8.

Uppstéllningsplats Golv

3. Sikert handhavande

/\ VARNING

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

» Anvind endast produkten for det indamal som den 4r avsedd for.

/\ VARNING

Risk for personskador och materiella skador pa grund av felaktig han-
tering av produkten!

Denna produkt &r tillbehor till ELAN 4 electro styrenhet GA80O0.

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvinda produkter.

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

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

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

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

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

- Anvind bara produkten enligt denna bruksanvisning.
- Folj sékerhetsinformation och reparationsanvisningar.
- Kombinera endast Aesculap-produkter med varandra.

» Endast personer med erforderlig utbildning, kunskap eller erfarenhet
far driva och anvénda produkten med tillbehor.

» Forvara bruksanvisningen sa att den ar tillgdnglig for anvandaren.

» Folj gdllande standarder.

Tips

Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som har

samband med produkten till tillverkaren och den behdériga myndigheten i
det land ddr anvéindaren dr registrerad.

4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning

Art.-nr. Beteckning
GA810 ELAN 4 electro tradlos fotkontroll
TA014411 Bruksanvisning fér tradlds fotkontroll GA810 (broschyr)

4.2 Komponenter som behovs for driften
B ELAN 4 electro styrenhet GA800

B ELAN 4 electro motorkabel for fotkontroll GA806

B ELAN 4 electro anvandningsdel

B Ta ut verktyget
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4.3  Funktionssatt

Med ELAN 4 electro radiostyrd fotstyrning GA810 aktiveras den aktiva
anvandningsdelen, som ar ansluten till styrenheten, utan manuell styrning.
Kylvatskepumpen aktiveras resp. inaktiveras och det maximala varvtalet
saval som rotationsriktningen pa anvandningsdelen foréndras.

Funktionsknapp 2:

Kort aktivering Till- och frankoppling av kylvatskepumpen.

Pumpen arbetar bara ndr motorn ar igang.

Langre aktivering Skoljfunktion

Pumpen arbetar tills knappen slapps.

Knapp for motorrotationsriktning 4: Forval av hoger- eller vénsterrotation.

Pedal 3: Pedalen anvdnds som givare for varvtalsinstallning till styrenhe-
ten. Beroende pa aktiveringsvagen kan motorns varvtal viljas steglost fran
0 upp till det hogsta instéllda varvtalet.

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

5. Forberedelse och uppstéllning

Om féljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.
» laktta foljande vid uppstéllning och anvdndning av produkten:

- nationella installations- och anvandarforeskrifter,

- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.

5.1  Start forsta gangen

Montera/demontera lyftbygeln
» For in lyftbygeln 1 pa sidan i fastet for lyftbygel 6, se Bild A2.

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

Tips
Demonteringen sker i omvdnd ordning.

6. Arbeta med produkten

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

7. Ta bort pedalen for rengoring

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

8. Montera pedalen (efter rengdringen)
» Sitt in pedal 3 pa styrbulten for pedal 7, se Bild B.
» Fall ner pedalen 3.
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9. Upparbetningsforfarande

9.1  Allméanna sédkerhetsanvisningar

Tips

Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter for beredning av produkterna om

patienterna har Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJS), vid misstanke om CJS
eller vid eventuella varianter av CJS.

Tips

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

9.2 Ateranvindbara produkter

Produktens livsldngd begrédnsas av skador, normalt slitage, anvandningens
typ och varaktighet samt hantering, forvaring och transport av produkten.

Noggrann visuell och funktionell kontroll fore ndsta anvdndning ar det
basta sattet att upptdcka om produkten inte langre fungerar.

9.3  Forberedelse fore rengoringen

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

» Utfor en icke fixerande/NaCl-fri férrengéring omedelbart efter anvind-
ningen.

Tips

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

9.4  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas eller forstors genom maskinell rengd-
ring/desinficering!

» Rengér/desinficera bara produkten manuellt.

» Sterilisera aldrig produkten.

/\ OBSERVERA

Risk for att produkten skadas genom oldmpliga rengdrings-/desinfek-
tionsmedel!

» Anvind rengorings-/desinfektionsmedel som &r tillatna fér reng6-
ring av ytorna enligt tillverkarens anvisning.

Tips

Vid kraftig nedsmutsning av produkten rekommenderar Aesculap manuell

rengdring med doppdesinfektion.



9.5  Avtorkningsdesinfektion vid elektrisk utrustning

| Rengdring 17 % propanol,
0,23 % didecyldimetylammoniumklorid®
Il Avtorkningsdesin- RT >1 - - 17 % propanol,
fektion 0,23 % didecyldimetylammoniumklorid®
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Demontera pedalen for rengdring, se Ta bort pedalen for rengdring.

Fas |

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

Fas Il

» Torka av dven optiskt rena produkter fullstandigt med en oanvénd des-
infektionsduk for engangsbruk.

» Hall verkningstiden (minst 1 min).

9.6 Manuell rengoring med doppdesinfektion (rekommenderas vid kraftig nedsmutsning)

Desinficerande rengoring RT (kallt) Koncentrat fritt fran aldehyd, fenol och kvartéra
ammoniumf6reningar, pH ~ 9*
1l Mellanskdljning RT (kallt) 1 - DV -
1 Desinfektion RT (kallt) 15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyd, fenol och kvartara
ammoniumféreningar, pH ~ 9*
\Y Slutskéljning RT (kallt) 1 - AV -
\" Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
AV: Avjoniserat vatten (demineraliserat, mikrobiologiskt minst dricksvattenkvalitet)
RT: Rumstemperatur
*Rekommenderas: BBraun Stabimed
» Demontera pedalen for rengdring, se Ta bort pedalen for rengdring. Fas IV

Fas |

» Sink ned produkten helt i den aktivt rengérande desinfektionslds-
ningen i minst 15 minuter. Se till att alla &tkomliga ytor fuktas av 16s-
ningen.

» Rengdr produkten med en ldmplig rengdringsborste i [sningen tills det
inte langre gar att se nagra rester pa ytan.

Fas Il

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor) under rin-
nande vatten.

» Lat vatten som blivit kvar rinna av ordentligt.

Fas llI
» Sink ned produkten helt i desinfektionsldsningen.

» Skolj av/spola igenom produkten helt (alla dtkomliga ytor).
» Lat vatten som blivit kvar rinna av ordentligt.

Fas V

» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga hjdlpmedel (t.ex.
pappershanddukar, tryckluft).
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9.7  Kontroll, underhall och provning

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

» Sortera genast ut skadade produkter.
» Genomfor ett batteribyte vid l1ag 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.
- Sétt pa batterifackets lock och fixera med 4 skruvar.

10. Underhall

For att garantera tillforlitlig drift, maste underhall géras minst en gang om
aret.

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

11. ldentifiering och avhjilpande av fel

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA800 (TA014401).

12. Teknisk service
/\ FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av felfunktion och/eller
skyddsfunktioner som slutar fungera!

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

» Modifiera inte produkten.

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

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

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail:

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.

ats@aesculap.de

13. Tillbehor/reservdelar

Art.-nr. Namn

TA014411 Bruksanvisning for ELAN 4 electro radiostyrd fotstyr-

ning GA810 (vikblad)
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14. Tekniska data
14.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745
Art.-nr. Namn Klass

GA810 ELAN 4 electro tradlds fotkontroll |

14.2 Grunduppgifter, information om standarder

For anslutning till

Skyddsklass enligt IEC/DIN AP
EN 60601-1

ELAN 4 electro styrenhet GAB0O

Kapslingsskyddsklass enligt IPX8
[EC/DIN EN 60529

Vikt 3810 g £10 %
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 SS-EN 60601-1

EMC SS-EN 60601-1-2

Batterityp D/LR20/Mono (3 x)

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

Radiostandarder

ISM-band 2 403 MHz till 2 480 MHz
CISPR11 Klass A
14.3 Omgivningsvillkor
Drift Transport och fdrvaring
Temperatur 10 °C till 40 °C -10 °Ctill 50 °C

Relativ luftfuktig- 30 % till 75 %
het

10 % till 90 %

Lufttryck 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa




15. Avfallshantering

/\ VARNING
Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

» Folj nationella bestimmelser vid kassering eller atervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackning.

Tips

Anviindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Upparbet-
ningsférfarande.

Atervinningspasset kan hamtas som PDF-dokument
under respektive artikelnummer fran Extranet. (Ater-
vinningspasset ar en demonteringsanvisning for enhe-
ten som innehaller information om korrekt kassering av
milj6farliga delar.)

En produkt markt med denna symbol ska kallsorteras
som elektrisk och elektronisk avfall. Kassering utfors
kostnadsfritt inom EU av tillverkaren.

» Vid fragor om omhédndertagande av produkten kontakta den nationella
representanten for B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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ru
Aesculap®

ELAN 4 electro 6ecnpoBogHas neganb HOXKHoro ynpasnelna GA810

JlereHpga

N o g ON =

TpaHCNOPTMPOBOYHDIN XOMYT
DOyHKLMOHaNnbHasA KHOMKa

Mepanb

KHonka HanpaBneHna BpalyeHna Mmotopa
KnaBulua makcrMMasnbHOro ymcia 060poTos
JepaTesib TPaHCMOPTUPOBOYHOIO XOMYyTa
Hanpasnstowye nvHbl Ans neganu

CumBonbl Ha NpoAyKTe N YNnakoBKa

OCTOpPO>KHO

CobntopaTb BaxkHyto MHGOpMaumio no 6esonacHo-
CTY, NpefynpexXaeHns 1 Mepbl TPEAOCTOPOXKHOCTY,
YKa3aHHble B IHCTPYKLMY MO NMPUMEHEHUIO.

CnepoBatb yKa3aH/UAM UHCTPYKLUM MO NPUMeHe-
HUIO

lNpoun3BoguTens

SERER B

[ata nsrotoBneHuns

CepuinHbI HOMep NPomn3BoOANTENA

Homep napTuv npovssogmtens

Py
m
n

Homep 3aKkasa npowunssoguntena

O6bem NOCTaBKU

HecTepunbHoe MeanumMHCKoe n3genve

Mapkunposka CE B COOTBETCTBUM C pernameHTOM
(EC) 2017/745

lMpefenbHble 3HaUEHVA TeMMEepaTypbl NPU TPaH-
CMOPTMPOBKE U XPaHEHNM

MpenenbHble 3HaUeHVs aTMOCHEPHOro AaBNEHNS
Npwv TPaHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEHNN

® W B>~ ab 3

MpepenbHoe 3HaYeHVe BIaXXHOCTM BO3Ayxa Npu
TPaAHCMOPTUPOBKE N XPaHEHNM

MpeaBapuTeNnbHbIN BbIGOP HanpaBneHws BpaLieHus
MoTopa

Bbi6op Hacoca

2

MN3MeHUTb MaKCcUManbHoe Yrcsio 060poToB

O6opynoBaHue knacca AP cornacHo IEC/DIN
EN 60601-1

MapKnpoBKa 31eKTPUYECKUX U SNIEKTPOHHbIX
YCTPOWNCTB B COOTBETCTBUN C [INPEKTNBON
2012/19/EC (WEEE), cm. YTunuzaumsa

CopepxaHune
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1. JdononHutenbHble cBefeHnA

YkazaHue

Obuwue pucku, c8sA3aHHbIE C XUpypauyecKUM emMewdmesnbcmeom, He
onucaHel 8 0AHHOM pyKo8oOcmeae No 3Kcnyamayuu.

1.1 O6nacTb npuMeHeHuns

[laHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumm NpefHas3HadveHo ans becnpo-
BOAHOro 6510Ka HoxHoro ynpasneHusa ELAN 4 electro GA810.

» CreuvanbHble YKa3aHUs MO MPUMEHEHWIO W3AENUs, a Takxke
nHpopMaUMa O COBMECTMMOCTM MaTepuasioB, NpuBeaeHbl B
B. BraunelFU Ha caiiTe eifu.bbraun.com

1.2 MpepynpeautenbHblie 3HaKN

MpepynpeanTenbHble 3HaKM 0bpaLlaloT BHUMaHKE Ha OMacHOCTb Ais
nauuneHTa, Nonb3oBaTtens v (Unn) n3Lenvs, KoTopble MOTyT BO3HMK-
HYTb BO BpeMs NCMOSb30BaHuA ngenus. MpeaynpeautenbHble 3HaKu
0603HaueHbl ceayoLWUM obpasom:

/\ onACHOCTb

YKasbiBaeT Ha NoTeHLanbHYyI0 onacHocTb. irHopupoBaHue
NoTeHUManbHOWN OMAacHOCTN MOXeT CTaTb MPUYUHON CMepTN UIn
TAXEeNbIX TPaBM.

/\ BHUMAHME

YKasbiBaeT Ha NOTeHLMaNbHO onacHylo cuTyauyumio. UrHopuposa-
HVe NOTeHUNanbHON ONAacHOCTY MOXKeT CTaTb NPUYMNHOI TPaBM
Nnerkom n cpegHen TAXecTu.

/\ OCTOPOXHO

B03MO0XXHOCTb NPUYNHEHUA MaTepuaNbHOro yuep6a. Hecobnio-
AeHVe MoXKeT NPUBECTU K NOBPEXAEHWIo nsgenus.

2. O6wasa nipopmaumna

2.1 HasHaueHue

ELAN 4 electro 6ecnpoBoaHas nepanb HOXHoro ynpasneHus GA810
ABNSETCA NPUHAANEXHOCTbIO MOTOPHON cucTembl ELAN 4 electro.

C nomolwbto 6ecnpoBogHoOl neganu:

H nonb3oBaTeNib aKTUBUPYET MOTOP Ans MpuBoda pabouero sne
MEHTA 1 BblOMpaeT HanpaBsrieHre BpalleHus,

H nonb30BaTesNib akTUBMPYET WY JeaKTUBUPYET MOMMY A/ nofauu
OXNaXKOaloLWen XnaKkocTtu,

B nonb3oBaTesib MEHAET MaKCUMaJIbHYI0 CKOPOCTb MOTOpPaA.

YkazaHue

He paspewamcs ucnonws3osamse 6ecnpogodHyto nedanes ELAN 4 electro
GA810, ecniu 8 UCNOIBL308AHUU YXKe Haxooumca paboyuli 31emeHm ¢
DYYHbIM ynpassieHuem usu npo8ooOHAs Nedasib HOXKHO20 ynpasieHus.

2.2 CpepanpumeHeHuA

MprMeHeHne B HeCTEPUbHOWN 30He

BecnpoBopaHble nefanv HOXKHOTO yNpaBneHWs ABNATCA 060pyaoBa-
Huem Knacca AP. dneKkTpunueckas Lenb neganu 3alyuileHa ot BO3ropa-
HWA; Nefanb HOXHOrO ynpaeneHvA JonyleHa AnA dKcnayataumm B
megmnumnHckon 3oHe cornacHo IEC/DIN EN 60601-1. Kopnycbl CKOH-
CTPYMpPOBaHbl COMMACHO Knaccy 3awutbl IPX8.

MecTto ycTaHOBKM Mon

3. MpaBunbHoe o6paleHne c npnbo-
pom

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHNA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu uCnosb30BaHUM U3AEeNNA He No Ha3HavyeHuto!

» Ucnonb3oBaTb nsgenve TosbKo Mo HasHa4YeHuto.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuaiibHOro
ywep6a npu HenpaBuIbHOM o6palueHun c usgenviem!

3To n3pgenve ABAAETCA NPUHAANEKHOCTbIO 6/10Ka ynpaBfieHUA

ELAN 4 electro GA800.

» Cob6niopaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMeHeHuIo 6510Ka ynpaBneHns
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Cob6niopaThb MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO BCEX MCMOJb3ye
MbIX U3genui.

B Obwne PUCKK, CBA3aHHbIE C XNPYypruyeckum BmeLlaTebCTBOM, B
OaHHON NHCTPYKUUKN NO NPUMEHEHUIO HE ONMNCDbIBAIOTCA.

| Xlepr HecCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hagnexaltlee nposegeHune one
PaTUBHOIoO BMeLWaTeNbCTBa.

| meypr AONXKeH BNnageTb NPU3HaHHbIMU TEXHUKaMN NpoBeaeHNA
onepau,w7| KaK B TEOPUN, TaK 1N Ha NPaKTUKeE.

» [lepen nprvMeHeHeM M3aenvs NPOBEpPUTb ero Ha PaboTocnocob
HOCTb 1 HagNeXxallee COCTOsIHMe.

» Bo unsbexaHune I'IOBpE)K,D,QHVII;I B pe3ynbTaTe HENpPaBMIbHOro MOH
Ta)ka Unn sKkcnnyataunmn, aHHynInMpoBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BEHWNA OTBETCTBEHHOCTH, Heo6xop,wv|o:

- MCnonb30BaTb W3[eNnMe TONMbKO B COOTBETCTBUM C 3TOWN
WHCTPYKLUUEN MO MPUMEHEHNIO.

- cobnogatb yKa3aHuA no 6e30MacHOCTU 1 TeXHU4YeCKomy O6CJ'Iy-
>KNBaHUIO.

- KOMOGVHMPOBaTb APYT C APYroM TofbKo usgenusa Aesculap.

» Vi3genven NPUHaANEXHOCTU pa3peLllaeTcAa NpnBoanTb B nencreune
N NCNonb3oBaTb TOJIbKO JUaM, UMEKLWMM COOTBETCTBYKOLEee
o6pa3OBaH|/|e, 3HaHMA nn onbIT.

» XPaHUTb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHNI0 B AOCTYMHOM AJ1A MOJb30
BaTenen mecrte,

» Cobniofatb AeNcTByOLMNE HOPMBI.

YkazaHue

Monb3os8amernb 0653aH coobWAMb 060 8CeX BAXKHBIX UHYUOGHMAX, C85-
3AHHbLIX C NPOOYKMOM, npou3eodumesnto U 8 KomnemeHmHbll opeaH
81acmu, Komopwlili eMy 8bI0aJ1 TUYEH3UI0 HA YACMHYI0 MeOUUYUHCKYIO
Npakmucy.

4., OnucaHune npubopa

4.1 KomnneKkTt noctaBkmn

ApTukyn HanmeHoBaHune

GA810 BecnpoBoaHo 610K HOXXHOrO yNpaBneHus
ELAN 4 electro

TA014411 WNHCTpYyKLMA No npyMeHeHMo 6eCnpoBOAHOro

6510Ka HoXHoro ynpaeneHus ELAN4electro GA810
(6yknerT)
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4.2 KomnoHeHTbl, Heo6XxogUMbIe AnA SKCNyaTa-
uum npubopa
B Bnok ynpaeneHus ELAN 4 electro GA800

B MoTopHbin  Kabenb ana  6Gnoka
ELAN 4 electro GA806

B Pabounii anemeHT ELAN 4 electro

HOXHOro ynpaBJieHuA

B Pabouunit UHCTPYMEHT

4.3 [pwvHUWN BencTBUA

C nomowblo 6ecnpoBOAHON MNeganu  HOXHOrO  yrnpasfieHUs
ELAN 4 electroGA810, akTVBHbIN pabounin sn1eMeHT, NoaCOeaUHEH-
HbI K 6NIOKY ynpaBneHus, akTuBupyetca 6e3 pyyHoro yrnpasneHus.
Momna anAa nopaun oxnakpawowen XUAKOCTA aKTMBMPYeTCA Wu
OTK/IOYAETCA, a Ha paboyem 3emMeHTe M3MEHATCA MaKCUManbHoe
yncno o60pPOTOB U HaNpPaBEHME BPALLEHNA.

(DyHKLl,VIOHaJ'IbHaﬂ KHOMKa 2:

KpaTkoBpemeHHoe
HaXkaTue

BKJIIOUYEHME 1 BbIKNIOUYEHWE NMOMMbl AA
rojauy oxnakaaoLen XKXUgKoCTu.

MNMomna ¢yHKLUMOHMPYET TONIbKO Npu pabo-
TaloLeM MOTOPE.

[nutenbHoe Haxa- ®OyHkums Flush
Tne MNomna paboTaeT, MoKa AINTCA HaXKaTue.

KHonKa nepeknioyeHns HanpasieHns BpaLLeHNs MoTopa 4: npefHa-
CTpOliKa NpaBoro Win NeBOro BpaLleHUs.

Mepanb 3: Mepanb CAYXWT B KauecTBe akTMBaToOpa yncna o60poToB
Ansa 6noKa ynpaeneHus. B 3aBMCMMOCTU OT BUAA akTUBALMU UYNACIO
060pOTOB MOTOpa MOXHO 6eccTyneHuYaTo perynvmpoBaTb B Avana-
30He 0T 0 1O MaKCKManbHOIo HaCTPOEHHOTO YMcia 060POTOB.

KnaBuwa makcnmanbHOro ymcna O60pOTOB 5: KnaBuwa Makcumarsnb-
HOro 4mcna O60pOTOB, npn NOJIHOM HaXaTun nefanun, npeaHasHa-
YyeHa An1A MOCTeNneHHOro U3MeHeHUA Ha 6noke ynpaBiieHnA GA800
YCTaHOBNEHHOIo MakCmMasibHOIro Yyncna O60pOTOB.

5. lMoprotoBKa n ycTaHOBKa

KomnaHuna Aesculap cHuMaeT ¢ cebsa BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/N
He BbIMOJIHAIOTCA NepevYncieHHble HUXe npeanncaHnA.

» [lpu yCcTaHOBKE 1 3KCMyaTauum n3aenus omKHbI CObMoaaTbCs:

- MpeanncaHuns Nno yCTaHOBKE M 3KCMyaTauum, NpUHATbIE B laH-
HOWM KOHKPETHOW CTpaHe,

- MpeanncaHus no NpPoTBONOXapHO 6e30MacHOCTM 1 B3PbIBO-
3awure.

5.1 MepBbii BBOA B 3KCN/yaTaumio

MoHTax/peMoHTa TPaHCNOPTNPOBOYHOr0 XOMyTa
» C ofHOW CTOPOHbI BBECTU TPAHCMOPTUPOBOYHbIN XOMyT 1 B Aep-
XaTenb AnA TPaHCNOPTUPOBOYHOro XoMyTa 6, cm. Puc. A2.

» PacwmpunTb TPaHCMOPTUPOBOYHbLIN XOMYT 1 M BBECTM B ApPYrom
JepxaTenb AnA TPaHCMOPTUMPOBOYHOro XomyTa 6. Y6eautbcs B
TOM, YTO TPAHCMOPTUPOBOYHbIVI XOMYT CMOHTUPOBAH NpPaBUbHO.

YkasaHue

JemoHmax svinosiHaemcs 8 06pamHol nociedosamesnibHOCMU.

6. Pab6otacusgennem

PaboTbl ¢ cuctemoit ELAN 4 electro n ee npuHagneXXHOCTbio ONrcaHbl
B VHCTPYKLUM MO MpuUMeHeHuto 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro
GAS800, cm. Puc. TA014401.
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7. [demMoHTaX neganu gnsA ouYNCTKN

» [loaHATb Nefanb 3 KBepxy, cm. Puc. B.
» V3Bneub nepanb 3 13 HanpaBAAOLWEro NMHOB ANA neganu 7.
» WM3Bneub nepanb 3 ceepxy, cm. Puc. C.

8. MoHTax neganun (nocne oUNCTKN)

» YCTaHOBUTb Nefdanb3 Ha HanpaefsdlwWwmMe MuHbl nepanv 7,
cm. Puc. B.

» OTKVHYTb Nefasnb 3 BHU3.

9. Cnoco6 o6paboTkn

9.1 O6wme ykasaHusa no 6esonacHoCTH
YkasaHue

Cob1100ame HAYUOHAbHBIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/bHbIE U MeXOYHA-
pPOOHbIE CMAHOAapmMel U OUPeKMUBbI, d Makxe cobcmeeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K o6pabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHsio Kpoliugenvoa-Akoba (6KA), ume-
tomcs nodo3peHuUs Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8ApUAHMAX
cobmodame Oelicmayloujue HAYUOHAIbHble npednucaHua no obpa-
6omke MeoOuyUHCKUX u3desnud.

YkazaHue

Cnedyem npuHAmMb 80 8HUMAdHUE mom ¢hakm, 4mo ycnewHas obpa-
60mka 0aHHO20 MeOUUUHCKO20 u30enus Moxem bGbimb obecneyeHad
MOJILKO Nnoc/ie npedsapumesnibHo20 ymeepxoeHus npouyecca obpa-
60mku. OmeemcmeeHHOCMb 3d 3MO Hecem NoJib308amesib/AUyo, Npo-
so0suee 06pabomky.

9.2 N3penna mHOropasoBoro ncnosib3oBaHuA

Ha NPOAOIKNTENIbHOCTb CPOKa Cﬂy>K6bI n3genna moryT BNUATb Takne
$aKTopbl, KaK MNOBPEXAEHNS, ECTECTBEHHDBIN N3HOC, XapaKTep 1 Npo-
AOMKUTENBbHOCTb NPUMEHEHUA, YCNOBUA UCNONb30BaHUA, XpaHEeHNA
N TPAaHCNOPTUPOBKK U3[eNNA.

TmaTeanaﬂ BU3yanbHaA W d)yHKLlVIOHaJ'IbHaﬂ npoBepKka nepen
KaXXAblM NCNOJIb30BaHNEM ABIAETCA Hanny4ywnm cnocobom BbiABe-
HUA HENCNPABHOCTU n3penuna.

9.3 TlogroToBKa nepep o4UNCTKON

» o BO3MOXXHOCTW MOJIHOCTbIO YAANUTb BUAMMbIE MocCsieonepaum
OHHble 3arpA3HeHVsA MpY NMOMOLM BRaXkHO 6e3BOpCOBON can-
deTKm.

» HenocpeacTBeHHO nocne NpUMeHEeHWsi NMPOBECTU NpeaBapuUTesnb
HYI0 OUMCTKY, NPY KOTOPO He NMpoucxoauT GbuKcaumMm OCTaTKoB
3arpA3HeHNA Ha WHCTPYMeHTe/npeABapuTeNibHYI0 OUNCTKY 6e3
NaCl.

YkazaHue

[na ouucmku nedanb MOXHO CHAMb, CM. JleMoHmax nedanu 015
OYUCMKU.



9.4 Ouuncrtka/pesnHdpeKkuynsa

Cneundunyeckne ykasaHus no TexHuKke 6e30nacHOCTN BO BpemsA
o6paboTKu

/\ 0CTOPOXHO

Mpu npoBegeHNN MaLLIVHHO OUNCTKIN/Ae3nHbeKLnn cyulecT-

BYeT OnacHOCTb MNOBPEeXAEHUA UK pa3pyLieHnsa npubopa!

» BbinonHsaTe ouncrky/aesnHdekyuio npnbéopa ToNbKoO BpyU-
Hyl0.

» Hukorpga He ctepunusoBaTb usgenmve.

/\ 0CTOPOXHO

MpumeHeHNe HeCOOTBETCTBYIOWEro YncTauero/gesnHuuynpy-

IOl ero CpeacTBa MOXKeT NPUBECTU K NOBpeXAeHuio usgenna!

» [inA o4MCTKN NOBEpXHOCTel MPUMEHATb paspelueHHble
uncrawme/aesnHnumpyoLie cpeAcTBa B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMUAMU NPOUSBOANTENA.

YkazaHue

Mpu cuneHom 3azpsasHeHuu u3denus ¢gupma Aesculap pekomeHOyem
8bINOJTHAMb PYYHYIO OYUCMKY Nymem nozpyxeHus 8 0e3uHguyupyro-
wud pacmsop.

9.5 [e3nHdeKuna aIneKTpnYecKuX npubéopoB npoTmpaHnem

Ouncrka 17 % nponaH-1-on,
0,23 % xnopwvg anaeunnaumeTiammoHma*
] MpoTupaHue gesmudpn- Kr >1 - - 17 % nponax-1-on,

yupyrwnm pactsopom

0,23 % xnopug anaeunnaumeTiammoHma*

Kr: KomHaTHasa Temneparypa
*PekomeHgoBaHo: Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

> I'Iepen OUUNCTKOMN AEMOHTMPOBATb Neaanb, CM. [emoHTax neganu
ONA OUNCTKN.

®azal

» [Mpu HeO6XOAUMOCTU Y[ANUTL OCTATKMN NPW MOMOLLM OAHOPA30BOW
aesvHduumpyoLwen candetku.

Qazall

» l3penue, KOTOpoe BU3yasibHO BbIFAAUT YNCTBIM, MOJTHOCTbIO NPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3nHPULMpYoLLeln candeTKon.

» BbigepkaTb Bpema 3Kcnosnuymm (MUHUMYM 1 MUH).

9.6 PyuyHasA ouncTKa MeTO4OM NMOrpyKeHuns B Ae3HGULMPYOL1IA pacTBOp (peKkoMmeHAyeTCA Npu CUIbHOM

3arpssHeHuN)

[esnHounumpyiowan T (xonoaHasn) KoHLeHTpaT He cofepxuT anbaerng, eHon n
OuNCTKa YeTBEpPTUYHbIE aMMOHUEBBIE COEANHEHNS;
pH ~ 9*
1l MpomexxyToyHan npo- KT (xonogHas) 1 - rne -
MbIBKa
m AesnHdeKkunsa KT (xonogHasa) 15 2 MB KoHuUeHTpaT He cofepXuT anbaerng, beHon n
YeTBEPTUYHbIE aMMOHMEBbIE COeVHEHNS;
pH ~ 9*
v OKoHuYaTenbHasA npo- KT (xonogHas) 1 - B -
MbIBKa
v Cywka KT - - - -
MB: [MnTbeBas Boaa
[B: [emnHepann3oBaHHas BoAa (MOMHOCTbIo 06ecconeHHas, MUKPOOUONornyeckrie NoKasaTeny He HUXKE, YeM Y MUTbeBOW BOAbI)
KT: KomHaTHasa Temnepartypa

*PekomeHgoBaHo: BBraun Stabimed
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> I'Iepe):l OUUNCTKOMN AEMOHTMPOBATb Neaanb, CM. [emoHTax neganu
OnAa OUNCTKN.

Gdazal

» MUHUMYM Ha 15 MUHYT U3Aenine NOIHOCTbIO MOMECTUTL B A€3UH-
buumpylowmn pactBop. Y6eautbca B TOM, YTO BCe [LOCTYMHble
NOBEPXHOCTMN NMOKPbITbl PACTBOPOM.

» C NomMOLLbl0 COOTBETCTBYIOLLEN WETKM OUYMCTUTL U3genve B pac-
TBOPE A0 NOJIHOMO YCTPaHEHWsA 3arpsA3HeHI.

®azall
» Bce n3genve NOAHOCTLIO (BCe BOCTYMHbIE MOBEPXHOCTH) MPOMBbITH
VAW NPOMOJIOCKaTb NPOTOYHOW BOAOM.

» [laTb ocTaTKkam BOAbl CTEYb.

®azall
» [MONHOCTbIO MOrpy3nUTb U3genue B 4e3nHOGULMPYoLWMiA pacTBop.

®dazalv
» Bce n3genvie nonHOCTbIO (BCe JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) NPOMBbITb
W NPOMOJIOCKaTb.

» [laTb oCTaTKam BOAbI CTEUb.

GazaV

» Ha cTagun cyliKku ocylunTb M3Aenme C NMOMOLLbIO MOAXOAALMX
BCMOMOTraTe/bHbIX CPeAcTs (Hanpumep, candeTky, CKaTtblil BO3-
AYX).

9.7 KoHTponb, TeXHNYECKUN YXO4 1 NpoBepKa

» Kaxabin Pa3 nocne nposeaeHnA OUYNCTKN N Ll,e3VIH¢eKL|,VIVI npose-
PATb: YACTOTY, d)yHKLl,VIOHaJ'IbHOCTb n Hann4yne I'IOBpQ)Kﬂ,EHVIVI.

» [MoBpexaeHHoe nspgenue cpasy xe otobpatb 1 yaanuTb.
» [Mpuv HU3KOW 3apALKe, NOMEHATb baTapeto:

- npu nomowwm otBepTkn (Torx TX20) ocnabutb 4 BUHTA Ha
HWKHEN YacTu npubopa.

- CHATb KPbILWKY OoTCeKa Ana 6atapei. 3ameHUTb 6aTapewn (3 wT.)
(Tvin 6atapen D / LR20 / Mono).

- O6paTnTb BHMaHKE Ha NONAPHOCTb baTape.

- HapeTb KpblwKy oTceka ans 6atapen n 3aprkcupoBaTb 4 BUH-
Tamu.

10. TexHuueckoe ob6cnyxnBaHue

Ona obecneyeHns HagexHom pa6OTbI TexHnyeckoe O6CJ'Iy>KVIBaHVIe
HeobxogMmMo nposoanTb NoO MeHblLUen Mepe oauH pas B roa.

[nAa npoBefeHUA COOTBETCTBYIOLLEIO CEPBUCHOTO O6CNYXMBaHUA
obpallaritecb B npeactaButenbctBo B.Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxmBaHus, cm. CepBrcHOe 0BCyKUBaHuMe.

11. Pacno3HaBaHue n ycTpaHeHue Heu-
cnpaBHoOCTEN

YkazaHue

LononHumeneHyto UHOpMayUo CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO
017 6n10ka ynpasneHusa ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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12. CepBucHoe o6cnyxnBaHune

/\ ONACHOCTb

OnacHOCTb AN XN3HU NayMeHTa u NoNb3oBaTenA Npu oTKase
n/unun HapyweHUn Mep 3alnTbi!

» Bo BpemsA npumeHeHUA nspenua ana o6cnenoBaHnA naum-
€HTa HU B KOeM cny4ae He NPoOBoAUTb pa6oT No cepBUCHOMY
AN TeXHUYECKOMY 06CNYKNBaHMIO.

» Henb3a nsmeHaTb nspgenue.

Mopandukaumnm MeauKko-TeXHNYeCKoro 060pyaoBaHNA MOTYT NPUBO-
OUTb K MOTepe npaBa Ha rapaHTUinHoe 06CyXrBaHMe, a TakXKe K npe-
KpaLleHuto AeCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCNyaTaLun.

» [lna npoBefeHuns paboT no cepBUCHOMY OHCTYKMBAHUIO U TEXHN-
yeckomy  yxody  obpalantecb B MpPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoxuBaHusa.

Appeca cepBUCHBIX LIEeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Anpeca Apyrvx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.

13. TMpuHagnexHocTu/3anacHble YyacTun

ApTukyn 0603Ha4yeHne

TA014411 WHCTpyKLMs nNo nprMeHeHnio 6ecnpoBoaHON
nefanu HoxHoro ynpaeneHus ELAN 4 electro

GA810 (pa3BOpPOTHbIN NINCT)

14. TexHMYeCKMNe XapaKTepucTukun

14.1 Knaccnpmkauma B COOTBETCTBUM C pernameH-

Tom (EC) 2017/745
ApTu- 0O603HaueHne Knacc
Kyn
GA810 BecnpoBoaHo 610k HoxHoro ynpasneHus |

ELAN 4 electro




14.2 TexHu4ecKue paHHble, MHPOpMaLMA O CTaH-

AapTax

[na nogkntoyeHna K

Bnok ynpasneHus ELAN 4 electro
GA800

Knacc 3awmTbl cornacHo AP

IEC/DIN EN 60601-1

CreneHb 3aWuTbl Kopryca IPX8
cornacHo IEC/DIN EN 60529

Bec 3810r+£10 %

Pasmepsl ([ x LU x B) 6e3
TPaHCMOPTUPOBOYHOTO
XoMyTa

271 MM X 266 MM X 85 mm =10 %

Pa3smepsbl ([ x LU x B) c TpaH-
CMOPTUPOBOYHBIM XOMYTOM

CooTBeTCTBUE CTaHAA pTam

3J'IeKTpOMaI'HVITHaﬂ coBme-
CTUMOCTb

271 Mm x 310 mm x 200 mm 10 %

IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

Twn 6aTapen

D /LR20/Mono (3 wr.)

CTaHAapTbl paanocBa3mn

YacToTHbIN Anana3oH ISM

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

2403 MI'y — 2480 MI'y,

CISPR11

Knacc A

14.3 YcnoBusA OKpyXxaloLiei cpeabl

dKcnnyaTtauusa TpaHcnopTupoBKa n
XpaHeHne

Temnepatypa o1 10°Cpo 40 °C oTt-10°C go 50 °C
OtHocutenbHaa o130 % no 75 % oT 10 % 0o 90 %
BNAXHOCTb BO3-
ayxa
ATMocCdepHoe ot 700 rMa go ot 500 rla go 1 060 rlla
naBrieHne 1060 rlMa

15. Ytunamsaumsa

/\ BHUMAHVE

OnacHOCTb MHPULIMPOBaHUA BCIeACTBUE KOHTAKTa C 3arpA3HeH-

HbIMU nsgennamm!

» Mpu ytunusauum nnm nepepab6orke nspenns, ero KOMMOHeH-
TOB U YNAaKOBKMN cOGNM0AaThb HaLMOHaNbHble NpeAnncaHuns.

YkazaHue

Meped ymunuzayuel uzdesus nosiw3osamesb CHaYaaa 0oaxeH NPous-
secmu e2o obpabomky, cm. Cnocob o6pabomku.

MacnopT yTnnmnsaumny MoXHO 3arpy3uTb U3 CeTu
Extranet B popmaTe PDF no cootBeTcTBYIOLEMY
HoMepy apTuKyna. (Macnopt ytunusauum — 310
WHCTPYKLMA No pa3bopke n3penvs, cogeprkallan
MHGOPMaLIMIO 0 HagneXallen yTunm3saLmm BpeaHbixX
[NA OKpY»atoLLen cpefbl KOMMOHEHTOB).

M3nenve, oTMEYEHHOE STUM CMBOJIOM, MOANEXNUT
pasgenbHoMy CO0pY NEKTPUYECKOTO 1 SNEKTPOH-
Horo obopypoBaHusA. B npegenax EC ytunusauna
npowunssogmTca 6ecnnaTHo.

» Ecnuy Bac BO3HVKHYT BOMPOCHI KacaTeslbHO yTUM3aLmm nprubopa,
obpallaiiTecb, MOXanyncra, B NPefCcTaBUTENbCTBO KOMMaHWM
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus, cm. CepBricHoe obcny-
XMBaHue.
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Aesculap®
Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro GA810

Legenda

N o o p W N =

Sy

Pfepravni konzola

Funkéni tlacitko

Pedal

Tlacitko volby sméru otaceni motoru
Tla¢itko maximalnich otacek
Uchyceni pro prepravni konzolu
Vodici svornik pro pedal

mboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dllezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatreni v navodu k
pouziti.

Postupujte podle navodu k pouziti

Vlyrobce

)

IEER B

—
@)
—

Datum vyroby

Sériové ¢islo vyrobce

Oznaceni Sarze vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobee

Dodavané mnozstvi

Nesterilni zdravotnicky prostfedek

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

® B Qb 2B

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

Predvolba sméru otaceni motoru

Predvolba erpadla

@

)i

Q

Zména maximalnich otacek

Pristroj tfidy AP podle IEC/DIN EN 60601-1

Oznaceni elektrickych a elektronickych pfistroju dle
smérnice 2012/19/ES (OEEZ), viz Likvidace

9.7
10.
11.
12.
13.
14.
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14.2
14.3
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16.
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1. K tomuto dokumentu

Upozornéni

VSeobecna rizika chirurgického zdkroku nejsou v tomto ndvodu k pouZiti
popsdna.

1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro
GA810.

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiali  naleznete v dokumentu B.Braun elFU na webu
eifu.bbraun.com

1.2  Varovani

Varovani upozoriuji na nebezpeéi pro pacienta, uzivatele a/nebo vyrobek,
kterd mohou vzniknout béhem pouzivani produktu. Varovani jsou ozna-
¢ena nasledujicim zplsobem:

/\ NEBEZPEC

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek smrt nebo velmi tézka zranéni.

/\ VAROVANI

Oznaéuje mozné hrozici nebezpeéi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehka nebo stfedné tézka zranéni.

A\ POZOR

Oznacuje mozné hrozici Skody na vécech. Pokud jim neni zabranéno,
muze dojit k poskozeni vyrobku.

2. Vseobecné informace
2.1 Uéel pouziti

Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro GA810 je pfisluSenstvi pro
motorovy systém ELAN 4 electro.

Bezdratovym noznim ovladanim:

B Aktivuje uZivatel motor aplikacni soudasti a voli smér otaceni

B Aktivuje, resp. deaktivuje uZivatel pumpu chladici kapaliny

B Mdize uzivatel ménit maximalni rychlost motoru

Upozornéni

Bezdrdtové nozni ovidddni ELAN 4 electro GA810 nelze pouZit, pfi pouZiti
rucné ovladané ¢dsti nebo kabelového nozniho ovidddni.

2.2 Uzivatelské prostredi

Pouziti v nesterilni oblasti

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

Misto instalace Podlaha

3. Bezpec¢na manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pfi pouZivani vyrobku
v rozporu s jeho ucelem pouziti!

» Vyrobek pouZivejte pouze k uréenému ucelu.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a vécnych 3kod v dusledku neodborného zachazeni s
vyrobkem!

Tento produkt je prislusenstvi Fidici jednotky ELAN 4 electro GA800.

» Dodrzujte navod k pouziti fidici jednotky ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Dodrzujte navody k pouZiti viech pouZitych vyrobkd.

B V3eobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.

B Operatér odpovida za fadné provedeni opera¢niho zakroku.

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

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funk&nost a bezchybny stav.

» Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

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

- Respektujte bezpe¢nostni informace a pokyny k provozni tudrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» \lyrobek a pfislusenstvi sméji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zkusenosti.

» Navod k pouziti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.

Upozornéni

UZivatel je povinen ohldsit vSechny zdvaZné uddlosti, které se vyskytnou v
souvislosti s produktem, vyrobci a pfislusnym ufaddm ve stdté, v némz md
uZivatel sidlo.

4.  Popis vyrobku
4.1  Rozsah dodavky

Kat. ¢. Nazev
GA810 Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro
TA014411 Navod k pouZiti pro bezdratové nozni ovladani GA810

(skladaci list)

4.2 Komponenty potiebné k provozu

m Ridici jednotka ELAN 4 electro GA80O

W Kabel motoru pro noZni ovladani ELAN 4 electro GA806
B Aplikaéni soucast ELAN 4 electro

B Nastroj
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4.3  Zpusob funkce

Noznim ovladanim ELAN 4 electro GA810 se aktivuje aktivni uzivatelska
soucast bez ruéniho ovladani, pfipojend k Fidici jednotce. Aktivuje resp.
deaktivuje se Cerpadlo chladici kapaliny a méni se maximaini rychlost a
smér otaceni soucasti systému.

Funkéni tlacitko 2:

Kratké seslapnuti Zapnuti a vypnuti ¢erpadla chladici kapaliny.

Cerpadlo pracuje pouze pfi bézicim motoru.

Delsi stisk Funkce proplachovani

Cerpadlo pracuje do ukonéeni stisku.

Tlagitko volby sméru otaceni motoru 4: Pfedvolba 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 otacek 5: tlacitko maximalnich otacek se pouziva
pro plynulé zmény maximalni rychlosti, nastavené na Fidici jednotce
GAB80O pfi plném stisku pedalu.

5. Priprava a instalace
Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, nepfebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.
» P¥i instalaci a provozu vyrobku dodrzujte:
- narodni instalaéni a provozni predpisy,
- narodni predpisy k ochrané pred poZarem a vybuchem.

5.1  Prvni uvedeni do provozu

MontaZz/demontaZ prepravni konzoly

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

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

Upozornéni

DemontdZ se provddi v obrdceném poradi.

6. Prace s vyrobkem

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

7. Demontaz pedalu za ucelem ¢Cisténi
» Sklopte pedal 3 nahoru, viz Obr. B.

» Sejméte pedal 3 z vodicich svornikil pro pedal 7.

» Sejméte pedal 3 smérem nahoru, viz Obr. C.

8. Montaz pedalu (po ¢isténi)

» Nasunte pedal 3 na vodici svornik pro pedal 7, viz Obr. B.
» Sklopte pedal 3 dold.
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9. Postup pripravy

9.1 Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

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

Upozornéni

U pacientu s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CIN), podezienim na CJN nebo
Jeji mozZné varianty dodrzZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné platné
ndrodni predpisy.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspésnd uprava tohoto zdravotnického prostredku
miiZe byt zajiSténa pouze po pfedchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici upravu.

9.2 Opakované pouzitelné produkty

Zivotnost vyrobku je omezovana poskozenim, béznym opotiebenim, zpui-
sobem a délkou pouZivani, jakoz i manipulaci, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Nejlep3i moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizualni
a funkéni kontrola pfed dalsim pouzitim.

9.3  Priprava pred Cisté€nim

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZzno Uplné€ odstrante vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

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

Upozornéni

Za ucelem ¢isténi Ize peddl sejmout, viz Demontdz peddlu za tcelem Cisténi.

9.4 Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu upravy

A\ POZOR

Nebezpeéi poskozeni nebo zniéeni produktu v disledku strojniho &i3-
téni/dezinfekce!

» Produkt ¢istéte/dezinfikujte pouze ruéné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.

A\ POZOR

Nebezpeéi poskozeni produktu v disledku pouziti nevhodného &isti-
ciho/dezinfekéniho prostfedku!

» K ¢isténi ploch pouzivejte povolené Cistici/dezinfekéni prostiedky
podle pokynii vyrobce.

Upozornéni

Pri silném znecisténi vyrobku doporuéuje Aesculap ruéni éisténi's dezinfekci

ponorenim.



9.5 Dezinfekce otiranim u elektrickych pfistroju

| Cisténi 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylamoniumchlorid®

Il Desinfekce otiranim  PT >1 - - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecyldimethylamoniumchlorid*

PT: Pokojova teplota
*Doporucuje se:Meliseptol® wipes sensitive (B . Braun)

» Sejméte za Ucelem vyCisténi pedal, viz DemontaZ pedalu za ucelem ¢is-
téni.

Faze |

» \/ pfipadé potfeby. Odstrante viditeIné zbytky dezinfekéni utérkou na
jedno pouziti.

Faze Il

» Opticky Cisty produkt cely otfete dezinfekéni utérkou na jedno pouziti.

» Dodrzujte dobu plsobeni (minimalné 1 min.).

9.6  Rucéni &isténi a dezinfekce ponofenim (doporuéeno v pfipadé silného zneéisténi)

Dezinfek¢ni Cisténi RT (stu- >1 Koncentrat bez obsahu aldehydd, fenolG a QAV, pH ~
dend) 9*
1l Mezioplach RT (stu- 1 - T-W -
denad)
1 Dezinfekce RT (stu- 15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydd, fenold a QAV, pH ~
dend) 9*
\% Zavérecny oplach RT (stu- 1 - VE-W -
dend)
Vv Suseni RT - - - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Zcela odsolena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)
RT: Pokojova teplota

*Doporuceno:BBraun Stabimed

» Sejméte za ucelem vyCiSténi pedal, viz Demontaz pedalu za ucelem ¢is- Faze IV

téni. » Viyrobek dukladné oplachnéte/proplachnéte (viechny pFistupné
Faze | povrchy).
» Vyrobek tplné ponofte do Eisticiho a dezinfekéniho roztoku minimalng > Zbytkovou vodu nechte dostatecné okapat.

na 15 minut. Pfitom dbejte na to, aby byly vSechny pFistupné povrchy Faze V

zvihceny. > Ve fazi sudeni osuite vyrobek vhodnymi pomocnymi prostredky

» Vyrobek ¢istéte vhodnym ¢isticim kartac¢em v roztoku tak dlouho, az na (napf. utérkami, stlacenym vzduchem).
povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

Faze Il

» Viyrobek dikladné oplachujte/proplachujte pod tekouci vodou (viechny
pfistupné povrchy).

» Zbytkovou vodu nechte dostate¢né okapat.

Faze IlI
» \lyrobek uplné ponofte do dezinfekéniho roztoku.
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9.7 Kontrola, udrzba a zkousky
» \lyrobek po kazdém CiSténi a desinfekci zkontrolujte na: €istotu, funkci
a pfipadna poskozeni.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.
» V pripadé nizkého stavu energie provedte vyménu baterie:
- Pomoci sroubovaku (Torx TX20) uvolnéte 4 Srouby na spodni ¢asti
pristroje.
- Odstrarite kryt prostoru pro baterie. Vyménte baterie (3x) (baterie
typu D / LR20 / Mono).
- Dbejte na polaritu baterii.
- Nasadte viko baterii a zajistéte pomoci 4 Sroubd.

10. Provozni udrzba
K zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét Udrzbu minimalné jed-
nou ro¢ng.

V otdzkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spoleénosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

11. ldentifikace a odstrafnovani chyb

Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Technicky servis

/\ NEBEZPEC

OhroZeni Zivota pacienta a uzivatele v disledku nespravného fungo-

vani a/nebo vypadku bezpe¢nostnich opat¥eni!

» V prubé&hu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbarské ¢innosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

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

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

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.

13. Prislusenstvi/Nahradni dily

Kat. ¢. Nazev

TAO14411 Navod k pouZiti pro bezdratové nozni ovladani

ELAN 4 electro GA810 (skladaci list)
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14. Technické parametry

14.1
Kat. ¢. Nazev

GA810

Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745

Trida

Bezdratové nozni ovladani ELAN 4 electro |

14.2 Zakladni parametry, informace o normach

K pfipojeni na

Ttida ochrany podle IEC/DIN
EN 60601-1

Ridici jednotka ELAN 4 electro GA80O
AP

Typ ochrany krytu dle IEC/DIN
EN 60529

Hmotnost

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

IPX8

3810 g +10 %

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
Elektricka baterie

Normy pro radiové spektrum

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

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

Pasmo ISM
CISPR11

14.3 Okolni podminky

2 403 MHz az 2 480 MHz
Trida A

Provoz Pfeprava a skladovani
Teplota 10°Caz 40 °C -10°Caz 50 °C
Relativni vihkost 30 % az 75 % 10 % az 90 %
vzduchu
Atmosféricky tlak 700 hPa - 1 600 hPa 500 hPa - 1 600 hPa




15. Likvidace

/\ VAROVANI

Nebezpeéi infekce zplisobené kontaminovanymi vyrobky!

» P¥i likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a jejich obalu
dodrzujte narodni predpisy.

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pred likvidaci upravit, viz Postup pFipravy.

Recyklaéni doklad Ize stahnout jako PDF dokument pod
katalogovym ¢islem z extranetu. (Tento recyklaéni
doklad je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
o odborné likvidaci soucasti Skodlivych pro Zivotni pro-
stredi.)

o Vlyrobek oznacéeny timto symbolem musi byt oddélen od
elektrickych a elektronickych zafizeni. Likvidaci provadi
v ramci Evropské unie zdarma vyrobce.

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

16. Distributor
B. BRAUN Medical s.r.o.

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

Tel.: 271091 111
Fax: 271091 112
E-mail: servis.cz@bbraun.com
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Aesculap®

Bezprzewodowe sterowanie nozne ELAN 4 electro GA810

Wstepny wybor pompy

Legenda

Uchwyt transportowy

Przycisk funkeyjny

Pedat

Przycisk kierunku obrotu silnika

Przycisk maksymalnej predkosci obrotowej
Zaczep do pataka transportowego

N o o p W N =

Trzpien prowadzacy pedatu

Symbole 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.

Przestrzega¢ instrukcji obstugi.

Producent

Data produkgji

Numer seryjny nadany przez producenta

)

IEER B

Oznaczenie partii produkcyjnej

—
@)
—

Numer katalogowy

Dostarczona ilos¢

Niesterylny produkt medyczny

Oznaczenie CE zgodnie z rozporzgdzeniem UE 2017/745

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
przechowywania

Wartosci graniczne ciSnienia atmosferycznego podczas
transportu i przechowywania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Wybor kierunku obrotow silnika

® B Qb 2B

Zmiana maksymalnej predkosci obrotowe;j

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

Urzadzenie wchodzace w bezposredni kontakt z ciatem
pacjenta zgodnie z I[EC/DIN EN 60601-1
I
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1. Informacje o tym dokumencie
Notyfikacja

W niniejszej instrukcji obstugi nie zostaty opisane ogdine zagrozenia zwig-
zane z zabiegiem chirurgicznym.

1.1 Zakres obowigzywania

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wyfgcznie bezprzewodowego sterow-
nika noznego ELAN 4 electro GA810.

» Instrukcje obstugi poszczegoinych artykutow oraz informacje na temat
tolerancji materiatowej patrz B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia zwracajg uwage na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
produktu, ktére moga powsta¢ podczas uzytkowania produktu. Ostrzeze-
nia sa oznaczone w nastepujacy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieunikniecie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznych obrazen ciata.

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieuniknigcie tego niebez-
pieczenstwa moze prowadzi¢ do drobnych lub umiarkowanych obrazen
ciafa.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystapienia szkdd materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowa¢ uszkodzenie produktu.

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

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

Za pomocg bezprzewodowego sterowania noznego:

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

B uzytkownik zmienia maksymalng predkos¢ silnika.

Notyfikacja

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

2.2 Wymagania dotyczace srodowiska

Zastosowanie w obszarze niejatowym

Bezprzewodowe sterowania nozne sg urzgdzeniami klasy AP. Obwdd 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 sg zgodnie z klasg ochrony IPX8.

Miejsce ustawienia Podtoga

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo powstania urazow i szkod materialnych
w nastepstwie uzywania produktu niezgodnie z przeznaczeniem!

» Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkéd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

Ten produkt jest wyposazeniem jednostki sterujgcej ELAN 4 electro
GA800.

» Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzycia ELAN 4 electro sterownika
GAB800 (TA014401).

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

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

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

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

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

» Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztoZenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytgcznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.
- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie

sprawnosci.

- taczy¢ ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne przeszkolenie, wiedz¢ i doSwiadczenie.

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

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.
Notyfikacja
Uzytkownik jest zobowigzany do zgtaszania wszystkich powaznych incy-

dentéw zwigzanych z produktem producentowi i wtasciwemu organowi w
kraju, w ktérym jest zarejestrowany.

4.  Opis urzadzenia
4.1  Zakres dostawy

Nr artykutu  Oznaczenie
GA810 Bezprzewodowy sterownik nozny ELAN 4 electro
TA014411 Instrukcja obstugi bezprzewodowego sterownika noz-

nego GA810 (ulotka)

4.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia
B Jednostka sterujaca ELAN 4 electro GA800

B Przewdd silnika do sterownika noznego ELAN 4 electro GA806

B Czes¢ robocza ELAN 4 electro

B Narzedzie
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4.3 Zasada dziatania

Za pomocg bezprzewodowego sterowania noznego ELAN 4 electro GA810
wigcza sie aktywng, podtaczong do jednostki sterujgcej czes¢ aplikacyjna,
nie posiadajacy sterowania recznego. Pompa chtodziwa zostaje wtgczona
lub wytgczona, a maksymalna predkosé¢ obrotowa i kierunek obrotéw na
czgsci aplikacyjnej zmienione.

Przycisk funkcyjny 2:

Krotkie nacisnigcie Witgczenie/wytgczenie pompy ptynu chtodza-

cego.
Pompa pracuje tylko przy wigczonym silniku.

Dfugie nacisniecie 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 predko$¢ obrotowa sil-
nika mozna wybieraé¢ bezstopniowo od 0 do maksymalnej ustawionej war-
tosci predkosci obrotowe;j.

Przycisk maksymalnej predkosci obrotowej 5: Przycisk maksymalnej pred-
kosci obrotowej stuzy do stopniowej zmiany ustawionej na jednostce ste-
rujacej GAB0O maksymalnej predkosci obrotowej przy petnym nacisnigciu
pedata.

5. Przygotowanie i montaz
Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzadzenia.
» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzega¢:
- krajowych przepiséw dotyczacych instalacji i uzytkowania,
- krajowych przepiséow dotyczgcych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowej.

5.1 Pierwsze uruchomienie

Montaz/demontaz patgka transportowego
» Wprowadzi¢ patak transportowy 1 z jednej strony do mocowania na
patak transportowy 6, patrz Rys. A2.

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

Notyfikacja

Demontaz przebiega w odwrotnej kolejnosci.

6. Praca z produktem

Praca z systemem ELAN 4 electro i elementami jego wyposazenia jest opi-
sana w instrukcji uzycia jednostki sterujacej ELAN 4 electro GA80O, patrz
TA014401.

7. Demontaz pedatu w celu czyszczenia

» Ztozy¢ pedal 3 w gore, patrz Rys. B.
» Zdja¢ pedat 3 z trzpienia prowadzacego pedatu 7.
» Wyjac¢ pedal 3 w gore, patrz Rys. C.

8. Montaz pedatu (po zakonczeniu czysz-

czenia)

» Natozy¢ pedat 3 na trzpien prowadzacy pedatu 7, patrz Rys. B.
» Ztozy¢ pedat 3 w dot.
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9. Proces przygotowania do ponownego
zastosowania

9.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

Nalezy przestrzega¢ obowiqzujgcych krajowych przepisow, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-

sow dotyczqcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

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

Notyfikacja

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfgcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uzytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

9.2  Produkty wielokrotnego uzytku

Okres uzytkowania produktu jest uzalezniony od takich czynnikéw jak:
uszkodzenie, zwykte zuzycie, sposéb i czas uzywania, obchodzenia sie z
nim, przechowywania i transportu.

Staranna kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem
jest najlepszym sposobem na wykrycie niesprawnego produktu.

9.3 Przygotowywanie do czyszczenia

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usunaé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego si¢ materiatu.

» Bezposrednio po uzyciu przeprowadzi¢ czyszczenie wstepne (nieutrwa-
lajgce/bez NaCl).

Notyfikacja

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

czenia.

9.4  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

/\ PRZESTROGA

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem produktu!
» Produkt nalezy my¢ i dezynfekowa¢ wytacznie recznie!

» Nigdy nie sterylizowa¢ produktu.

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkow czyszczgeych/dezynfekeyjnych

moze doprowadzi¢ do uszkodzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac¢ tylko srodki czysz-
czace/dezynfekeyjne dopuszczonego typu, zgodnie z zaleceniami ich
producenta.

Notyfikacja
W przypadku silnego zabrudzenia produktu firma Aesculap zaleca czysz-
czenie reczne z dezynfekcjq zanurzeniowq.



9.5 Dezynfekcja urzadzen elektrycznych przez wycieranie

| Czyszczenie 17 % propan-1-ol,
0,23 % chlorek didecylodimetyloamoniowy*

Il Dezynfekcja przez TP >1 - - 17 % propan-1-ol,
przecieranie 0,23 % chlorek didecylodimetyloamoniowy*
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecane: chusteczkiMeliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Zdemontowa¢ sterownik nozny w celu jego wyczyszczenia, patrz
Demontaz pedatu w celu czyszczenia.

Faza |

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

Faza Il

» Optycznie czysty produkt wytrze¢ w catosci chusteczkg dezynfekeyjng
jednorazowego uzytku.

» Przestrzegac czasu oddziatywania (co najmniej 1 min).

9.6  Czyszczenie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowg (zalecane w przypadku silnego zabrudzenia)

2

Czyszczenie dezynfekujace (zimna) >15 Koncentrat niezawierajgcy aldehydéw, fenoli i czwar-
torzedowych zwigzkéw amoniowych, pH ~ 9*

1l Plukanie posrednie TP (zimna) 1 - WP -
1] Dezynfekcja TP (zimna) 15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwar-
torzedowych zwigzkéw amoniowych, pH ~ 9*
\Y Ptukanie koncowe TP (zimna) 1 - WD -
Vv Suszenie RT - - - -
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (zdemineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)
TP: Temperatura w pomieszczeniu

*Zalecane: BBraun Stabimed

» Zdemontowaé¢ sterownik nozny w celu jego wyczyszczenia, patrz Faza IV

Demontaz pedatu w celu czyszczenia. » Catkowicie optukad/przeptuka¢  produkt (wszystkie dostepne
Faza | pOW|erzc'hn|.e)'. . ' N
» Produkt catkowicie zanurzy¢ w aktywnie czyszczacym roztworze > Odczekac, az Sciekng wszelkie pozostatosci wody.

dezynfekcyjnym na przynajmniej 152 minut. Upewni¢ si¢ przy tym, ze Faza V

wszystkie dostepne powierzchnie sg zwilzone. » W fazie suszenia osusza¢ produkt za pomocg odpowiednich srodkow

» Produkt czysci¢ w roztworze za pomocg odpowiedniej szczotki az do pomocniczych (n p. chusteczek, sprezonego powietrza).
usunigcia wszelkich widocznych pozostatosci z powierzchni.

Faza Il

» Catkowicie optukaé/przeptuka¢  produkt (wszystkie —dostepne
powierzchnie) pod biezgcg woda.

» Odczekaé, az Sciekng wszelkie pozostatosci wody.

Faza Il

» Catkowicie zanurzy¢ produkt w roztworze dezynfekcyjnym.
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9.7  Kontrola, konserwacja i przeglady

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzic urzg-
dzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania iobecnosci
uszkodzen.

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

- Poluzowac 4 sruby od spodu urzgdzenia za pomocg Srubokretu (Torx
TX20).

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

- Zwrdci¢ uwageg na biegunowo$¢ baterii.
- Natozy¢ ostone schowka baterii i ustali¢ 4 Srubami.

10. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zagwarantowaé niezawodng prace, przynajmniej raz w roku musi
zostaé przeprowadzona konserwacja i przeglad.

W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

wtasciwym dla  Panstwa krajowym przedstawicielstwem  firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

11. Wykrywanie i usuwanie usterek
Notyfikacja

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki sterujqcej

ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla Zycia pacjenta i uzytkownika przez btedne dziatanie

i/lub awari¢ srodkow zabezpieczajgcych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzgdzeh medycznych moze

skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze si¢ skontaktowac z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyskaé pod powyzszym
adresem.

13. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu ~ Nazwa

TA014411 Instrukcja obstugi bezprzewodowego sterowania noz-

nego ELAN 4 electro GA810 (ulotka)
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14. Dane techniczne

14.1

2017/745
Nr artykutu  Nazwa
GA810

Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem UE

Klasa

Bezprzewodowy sterownik nozny |
ELAN 4 electro

14.2 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

Wymiary (dt. x szer. x wys.) bez
pataka transportowego

3810 g +10 %

271 mm x 266 mm x 85 mm £10 %

Wymiary (d. x szer. x wys.)
z patgkiem transportowym

271 mm x 310 mm x 200 mm £10 %

Zgodnos¢ z normami
EMV
Typ baterii

Normy dotyczace urzadzen i
systemow radiowych

Pasmo ISM
CISPR11

14.3 Warunki otoczenia

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

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

0d 2403 MHz do 2480 MHz
Klasa A

Praca Transport i przechowy-
wanie
Temperatura od 10 °Cdo 40 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna powie-
trza

Cisnienie atmo-

sferyczne 1 060 hPa

od 700 hPa do

od 500 hPa do 1 060 hPa




15. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko spowodowania infekeji przez skazone produkty!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow
i ich opakowan nalezy przestrzegac przepisow krajowych.

Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Proces przygotowania do ponownego zastosowania.

Paszport recyklingowy mozna pobra¢ z ekstranetu w
formacie PDF po wyszukaniu odpowiedniego numeru
katalogowego. (paszport recyklingowy to instrukcja
demontazu urzadzenia zawierajaca informacje na
temat prawidtowej utylizacji czesci szkodliwych dla
Srodowiska).

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy oddzieli¢ od
innych urzadzen elektrycznych i elektronicznych. Utyli-
zacja na terenie Unii Europejskiej jest dokonywana bez-
ptatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

16. Dystrybutor
Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap®
Bezdrotovy nozny ovlada¢ ELAN 4 electro GA810

Predvolba Cerpadla
Zmena maximalnych otacok

Legenda

Pedal

N o o p W N =

Prepravny strmen
Funkéné tlacidlo

Tlacidlo pre smer otac¢ania motora
Tla¢idlo pre maximalne otacky
Uchytenie pre prepravny strmen
Vodiaci ¢ap pre pedal

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpec¢nostou, ako su
vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

Dodrziavajte navod na pouzitie

Vlyrobca

)

IEER B

—
@)
—

Datum vyroby

Sériové ¢islo vyrobeu

Oznacenie Sarze vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Mnozstvo

Nesterilny lekarsky vyrobok

Klasifikacia podla ustanovenia (EU) 2017/745

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hraniéné hodnoty atmosferického tlaku pri preprave a
skladovani

® B Qb 2B

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

Predvolba smeru otacania motora

. Pristroj triedy AP podla IEC/DIN EN 60601-1

Q

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

9.7
10.
11.
12.
13.
14.
14.1
14.2
14.3
15.
16.
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1. K tomuto dokumentu

Ozndmenie

VSeobecné rizikd chirurgického zdkroku nie su popisané v tomto ndvode na
poulZitie.

1.1 Pouzitelnost
Toto je navod na pouzitie pre vitatku ELAN 4 elektroGA810.

» Navody na pouzivanie konkrétnych vyrobkov, ako aj informéacie o kom-
patibilite materidlov najdete v B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpeCenstva pre pacienta, pouzivatela afalebo vyro-
bok, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani vyrobku. Upozornenia sa oznacuju
nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu neda zabranit,
nasledkom moze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu neda zabranit,
nasledkom moze byt I'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa im neda zabranit,
vyrobok sa méze poskodit.

2. Vseobecné informacie
2.1 Ugel

Bezdrétovy noZny ovladac ELAN 4 electro GA810 je sucastou prisluSenstva
motorového systému ELAN 4 electro.

Bezdrétovy nozny ovladac umoziuje pouzivatelovi:

B Aktivuje pouZivatel motor aplikaéného dielu a voli smer otacania

B Pouzivatel aktivuje resp, deaktivuje ¢erpadlo chladiacej kvapaliny

B Menit maximalnu rychlost motora

Ozndmenie

Bezdrétovy nozZny oviddaé ELAN 4 electro GA810 nie je mozné pouzivat v
kombindcii s ru¢ne ovlddanou aplikacnou jednotkou alebo noZnym ovidda-
¢om, ktory je pripojeny kdblom.

2.2 Prostredie, kde sa pouzivaju

Pouzitie v nesterilnej zone

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

Miesto postavenia Podlaha

3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vznik vecnych $kad pri pouzivani vyrobku
na iny ucel ako je urcené!

» Vyrobok pouZivajte len na stanoveny ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

Tento produkt je sucastou prislusenstva riadiacej jednotky
ELAN 4 electro GA800.

» Dodrziavajte navod na pouzitie pre ELAN 4 electro riadiacu jed-
notku GA80O0 (TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

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

- Viyrobok pouzivajte len v sulade s tymto navodom na pouzivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» \lyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouzitie uschovajte dostupne pre uZivatela.
» DodrZiavajte platné normy.

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vSetky zdvazZné incidenty spojené s vyrobkom
vyrobcovi a prislusnému stdtnemu orgdnu, v Stdte v ktorom pouZivatel'sidli.

4. Popis pristroja
4.1  Rozsah dodavky
Cislo vyrobku Oznaéenie

GA810 Bezdrotovy nozny ovladac ELAN 4 electro

TA014411 Navod na pouzitie bezdrétového nozného ovladania

GAB810 (pribalovy letak)

4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku
B Ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA80O

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

B Naradie
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4.3  Princip €innosti

Bezdrétovy nozny ovladac ELAN 4 electro GA810 sluzi na aktivaciu aktiv-
nej aplikaénej jednotky, ktora je pripojend 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:

Kratke stlacenie Zapnutie a vypnutie ¢erpadla chladiacej kva-

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

DlhSie stlacenie Funkcia ,flush"

Cerpadlo je v chode a2 do uvolnenia tlacidla.

Tla¢idlo pre smer otacania motora 4: Predvolba pravobezného a lavobez-
ného chodu

3 Pedal: Pedal sluzi ako snima¢ predvolenych otacok riadiacej jednotky. V
zavislosti od drahy stlacenia sa daju ota¢ky motora volit plynule od 0 az do
maximalnych nastavenych otacok.

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

5. Priprava a montaz
Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrZiavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.
» Pri montazi a prevadzkovani vyrobku dodrzujte:
- narodné predpisy tykajuce sa montaze a prevadzky,
- narodné predpisy o ochrane pred poZiarom a pred vybuchom,

5.1  Uvedenie do prevadzky

MontaZz/demontaz prepravného strmefa
» Vovedte prepravny strmen 1 na jednej strane do upnutia pre prepravny
strmen 6, pozrite Obr. A2.

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

Ozndmenie
Demontdz sa vykondva v opaénom poradi ako montdZ.

6. Praca s vyrobkom

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

7. Demontaze pedalu na Cistenie
» Pedal 3 vyklopte dohora, pozri Obr. B.

» Vyberte pedal 3 z vodiaceho ¢apu pre pedal 7.

» Pedal 3 odoberte dohora, pozri Obr. C.

8. Montaz pedala (po cCisteni)

» Nasunte pedal 3 na vodiaci ¢ap pre pedal 7, pozrite Obr. B.
» Pedal 3 sklopte nadol.
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9. Postup pripravy

9.1 Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

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

Ozndmenie

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo mozZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajca Cistenie.

9.2  Vyrobky na viacnasobné pouzitie

Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim,
typom a trvanim pouzivania, manipulaciou, skladovanim a prepravou
vyrobku.

Starostlivé vizualne a funkéné testovanie pred dalSim pouzitim je najlepsi
sposob, ako odhalit vyrobok, ktory uz nie je funkény.

9.3  Priprava pred Cistenim

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» lhned po pouZiti vykonat pred¢istenie nefixaéné/bez NaCl.

Ozndmenie

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

9.4 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené mechanickym ciste-
nim/dezinfekciou!

» Vyrobok &istite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku v ddsledku nespravneho Eistiaceho/dezinfekéného
prostriedku!

» Na Eistenie povrchu pouzivat schvaleny &istiaci/dezinfekény pros-
triedok podlla pokynov vyrobcu.
Ozndmenie

V pripade silného znecistenia vyrobku odportca spolo¢nost Aesculap
manudlne &istenie dezinfekciou ponorom.



9.5 Dezinfekcia stieranim pri elektrickych pristrojoch

Cistenie 1 - 17 % propan-1-ol,
0,23 % didecyldimetylaméniumchlorid®
Il Dezinfekcia dezin- RT >1 - - 17 % propan-1-ol,

fekénymi obruskami

0,23 % didecyldimetylamoniumchlorid*

RT: Izbova teplota

*Odporuc¢ame: Meliseptol® wipes (B. Braun)

» Demontujte pedal na Cistenie, pozri Demontaze pedalu na Cistenie.

Faza |

» Ak je potrebné, viditelné zvySky odstranit jednorazovym dezinfekénym

prostriedkom.

Faza Il

» Opticky ¢isty vyrobok dokladne pretriet nepouzitym jednorazovym dez-

infekénym obruskom.
» Dodrzte dobu ucinkovania (aspofi 1 min).

9.6 Manualne ¢istenie ponornou dezinfekciou (odporuca sa pri silnom znedisteni)

Dezinfekcné Cistenie ™ (stu-  >15 Koncentrat bez obsahu formaldehydu, fenolu a QAV,
dend) pH ~ 9%
1l Medzi preplachnutie ™ (stu- 1 - PV -
denad)
1 Dezinfekcia ™ (stu- 15 2 PV Koncentrat bez obsahu formaldehydu, fenolu a QAV,
dend) pH ~ 9%
1\ Zaverecéné preplachnutie ™ (stu- 1 - Y -
dend)
Vv Susenie ™ - - - -
PV: Pitna voda
DV: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)
™: Izbova teplota
*Odporu¢ame: BBraun Stabimed
» Demontujte pedal na Cistenie, pozri Demontaze pedalu na Cistenie. Faza IV

Faza |

» \lyrobok aspoft na 15 min Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku s
Cistiacim ucinkom. Dbajte na to, aby boli ponorené vietky dostupné
plochy.

» Vyrobok éistite vhodnou €istiacou kefou v roztoku tak dlho, kym na
povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

Faza Il

» Cely vyrobok oplachnite/preplachnite (v3etky dostupné plochy) pod
tecucou vodou.

» Zvyskovu vodu nechajte dostatoéne odkvapkat.

Faza Ill
» Nastroj Uplne ponorte do dezinfekéného prostriedku.

» Cely vyrobok (v3etky dostupné plochy) o/preplachnite.
» Zvy3kovu vodu nechajte dostato¢ne odkvapkat.
Faza V

» Viyrobok vo faze susenia suste s pouzitim vhodnej pomacky (napr. obri-
sok, stlaeny vzduch).
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9.7 Kontrola, udrzba a skuska
» \lyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: €is-
totu, funkénost a poskodenie.

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

- Odoberte kryt prie¢inka na batérie. Vymenite batérie (3 x) (batéria
typu D/LR20/Mono).

- Zohladnite polaritu batérii.
- Nasadte kryt prie€inka na batérie a upevnite ho pomocou 4 skrutiek.

10. Udrzba

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa Udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne.

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

11. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

12. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouZivatela pri chybnej funkcii ¢i

vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouZivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové ¢innosti.

» Vyrobok neupravovat.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni moézu 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.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.

13. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku Oznaéenie

TAO14411 Navod na pouZivanie bezdrotového nozného ovladaca

ELAN 4 electro GA810 (zloZeny informaény list)
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14. Technické udaje

14.1

Cislo
vyrobku

Oznacenie

GA810

Klasifikacia podla ustanovenia (EU) 2017/745

Trieda

Bezdrotovy nozny ovliadaé ELAN 4 electro |

14.2 Zakladné udaje , informacie o normach

Na pripojenie k

ELAN 4 electro ovladacia jednotka
GA800

Trieda ochrany podla IEC/DIN
EN 60601-1

Trieda ochrany telesa podla
IEC/DIN EN 60529

Hmotnost

AP

IPX8

3810 g +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-
nym strmefnom

Zhoda s normami
EMC
Typ batérie

271 mm x 310 mm x 200 mm =10 %

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

Réadiové normy

ISM-Band
CISPR11
14.3 Podmienky okolia

Prevadzka

Teplota

10 °Caz 40 °C

ETSI EN 300 440

ETSI EN 301 489-1
ETSI EN 301 489-3
IEC/DIN EN 62311

2 403 az 2 480 MHz
Trieda A

Transport a skladovanie

-10°Caz 50 °C

Relativna vlhkost
vzduchu

Atmosfericky tlak 700 hPa az 1 060 hPa

30 0% az 75 %

10 % az 90 %

500 hPa az 1 060 hPa




15. Likvidacia

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie spdsobenej kontaminovanymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, jeho komponentov a balenia
dodrZiavajte narodné technické predpisy.

Ozndmenie
Vyrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Postup pripravy.

Doklad o recyklacii si moéZete stiahnut z extranetu ako
PDF dokument pod platnym &islom tovaru. (Doklad o
recyklacii je navod na demontaz pristroja s informaci-
ami o odbornej likvidacii sucasti, Skodlivych pre Zivotné
prostredie.)

o Produkt, ktory je oznac¢eny tymto symbolom, by mal byt
dodany na oddeleny zber elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidacia je vykonavana bezplatne vyrob-
com v ramci Eurépskej unie.

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

16. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluéinska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®
ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810

Aciklamalar

N o o p W N =

Nakliye destegi

Fonksiyon diigmesi

Pedal

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

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
leri gibi glivenlik ile ilgili nemli bilgileri dikkate alin.

Kullanim kilavuzuna uyun

Uretici

Uretim tarihi

Py
m
-

JERED >

Ureticinin seri numarasi
Ureticinin parti isareti

Ureticinin siparis numarasi

QTY

Teslimat miktari

Steril olmayan tibbi lrlin

(AB) 2017/745 yénergesi uyarinca CE isareti

Tasima ve depolama sirasindaki sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama sirasinda atmosferik basing sinir
degerleri

®® @ >~ ab

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir deger-
leri

Motor donme yonii 6n secimi

Pompa 6n segimi

@

)i

Q

Maksimum devrin degistirilmesi

IEC/DIN EN 60601 -1 uyarinca AP sinifi cihaz

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

]
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1. Bu dokiiman hakkinda

Not

Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda aciklanma-
mistir.

1.1 Gegerlilik Alani

Bu kullanim kilavuzu ELAN 4 electro telsiz ayak kumandasi GA810 igin

gecerlidir.

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi icin bkz.
B. Braun elFU adres: eifu.bbraun.com

1.2 Uyar notlari

Uyari notlari, tiriiniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici vefveya (iriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ¢ceker. Uyari notlar su sekilde vurgulan-
mistir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

A\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug hafif veya orta dere-
cede yaralanmalar olabilir.

/\ DIKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Onlenmediginde, iiriin zarar gore-
bilir.

2. Genel bilgiler

2.1 Kullanim Amaci

ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810, ELAN 4 electro motor
sisteminin bir aksesuaridir.

Kablosuz ayak kumandasi ile:

B Kullanici uygulama pargasinin motorunu etkinlestirir ve dénme ydniinii
secer

B Kullanici sogutma sivisi pompasini etkinlestirir ya da devre disi birakir

B Kullanici motorun maksimum hizini degistirir

Not

ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810, manuel kontrol edilen bir
uygulama pargasi veya kablolu bir ayak kumandasi kullanildigr zaman kul-
lanilamaz.

2.2 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 tiirline
uygun yapidadir.

Kurulum yeri Zemin

3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

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

» Uriinii sadece amaca uygun olarak kullanin.

A\ uyARl
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
Bu iiriin ELAN 4 electro kumanda iinitesinin GA80O0 bir aksesuaridir.

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

» Kullanilan tiim iriinlerin kullanim talimatina uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan-
mamistir.

B Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestirilmesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lzere kontrol ediniz.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

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

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

Not

Kullanici, iriinle ilgili olarak ortaya cikabilecek agir durumlari ireticiye ve
kullanicinin bulundugu iilkedeki yetkili makama bildirmekle yiikimliidiir.

4. Cihazin tanimi
4.1  Ambalaj icerigi
Uriin no. Adi

GA810 ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi

TAO14411 Kablosuz ayak kumandasi GA810 icin kullanim kilavuzu

(brostir)

4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

B ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O

B ELAN 4 electro ayak kumandasi icin motor kablosu GA806
B ELAN 4 electro uygulama pargasi

| Alet
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4.3  Calisma sekli

ELAN 4 electro ayak kumandasi GA810 ile etkin, kumanda {nitesine bagl
uygulama parcasi el kumandasi olmadan etkinlestirilir. Sogutma sivisi
pompasi etkinlestirilir veya kapatilir ve maksimum devir ve uygulama par-
casindaki donus yonii degistirilir.

islev diigmesi 2:

Kisa siireli basma Sogutucu sivi pompasinin aciimasi ve kapatil-
masi.

Pompa sadece motor ¢alisirken calisir.

Uzun siireli basma Flush islevi

Basma sonlanana kadar pompa calisir.

Motor donme yonii diigmesi 4: Saga 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, GAB0O kumanda
cihazinda ayarlanmis olan maksimum devrin pedala sonuna kadar basila-
rak degistirilmesine yarar.

5. Hazirlama ve kurulum

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hic bir sorumluluk iistlenmez.
» Uriinii kurarken ve calistirirken sunlara uyunuz:

- llkenizdeki kurulum ve isletmen kurallar,

- (Ulkenizdeki yangin ve patlama emniyeti ile ilgili kurallar.

5.1 ilk kez ¢ahigtirma

Nakliye destegi montajini takma/sokme

» Nakliye destegini 1 bir kismindan nakliye destegine yonelik yuvaya 6
sokunuz, bkz. Sekil. A2.

» Nakliye destedini 1 genisletiniz ve nakliye destedine yonelik diger
yuvaya 6 sokunuz. Bu sirada nakliye desteginin dogru takildigindan
emin olun.

Not
S6kme islemi ters sirada gerceklesir.

6. Uriinle Calismak

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

7. Temizlik icin pedalin sokiilmesi

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

8. Pedal montaji (temizlik sonrasinda)

» Pedali 3 pedala ydnelik kilavuz pimine 7 takiniz, bkz. Sekil. B.
» Pedali 3 asadi dogru katlayin.
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9. Hazirlik iglemi

9.1  Genel giivenlik uyarilari
Not

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

Not

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

Not

Bu tibbi iiriiniin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iriiniin daha dnce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

9.2 Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriinlin 6mrii, hasar, normal asinma, uygulamanin tiirii ve siiresinin yani
sira kullanimi, depolamasi ve tasinmasiyla sinirlidir.

Bir sonraki kullanimdan &nce gozle itinali kontrol ve fonksiyon kontroli,
artik islevsel olmayan iiriinii tespit etmenin en iyi yoludur.

9.3 Temizlikten once 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 ¢cikarilabilir, bkz. Temizlik icin pedalin s6kiilmesi.

9.4  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

/\ DIKKAT

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi
ya da tahrip olmasi tehlikesi!

» Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte ediniz.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.

/\ DIKKAT

Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon maddeleri nedeniyle iiriinde
hasar tehlikesi!

» Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi icin izin verilen
temizlik/dezenfeksiyon maddeleri kullanin.
Not

Aesculap, driiniin asir1 kirlenmesi halinde daldirmali dezenfeksiyon ile
manuel temizlik yapilmasini 6nermektedir.



9.5  Elektrikli cihazlarda silerek dezenfeksiyon

Temizlik %17 Propan-1-ol,
% 0,23 didesildimetilamonyumkloriir
Il Silme dezenfeksiyonu IS >1 - - % 17 Propan-1-ol,
% 0,23 didesildimetilamonyumkloriir*
RT: Oda sicakhig

*Tavsiye:  Meliseptol® wipes sensitive (B. Braun)

» Temizlik icin pedali sokiin, bkz. Temizlik icin pedalin sdkiilmesi.

l. evre

» Kalan gozle goriiniir artiklar varsa, bunlari tek kullanimhk dezenfeksi-

yon beziyle ¢ikarin.

Il. evre

» Goriinimi temiz Uriiniin tamamini kullanilmamis tek kullanimlik

dezenfeksiyon beziyle silin.
» Etki siiresine (en az 1 dak.) uyun.

9.6 Daldirmali dezenfeksiyonla manuel temizlik (yogun kirlenme durumunda onerilir)

Dezenfekte edici temizlik RT (soguk) Aldehit, fenol ve QAV icermeyen konsantre, pH ~ 9*
Il Ara durulama RT (soguk) 1 - T-W -
1] Dezenfeksiyon RT (soguk) 15 2 T-W Aldehit, fenol ve QAV icermeyen konsantre, pH ~ 9*
\Y Son durulama RT (soguk) 1 - VE-W -
\" Kurutma RT - - - -
T-W: icme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

RT: Oda sicaklig
*Onerilen: BBraun Stabimed

» Temizlik icin pedali sokiin, bkz. Temizlik icin pedalin sdkiilmesi.

l. evre

» Uriinii en az 15 dakikaligina aktif temizleyici dezenfeksiyon ¢ézeltisine
tamamen daldirin. Erisilebilir durumdaki tiim yiizeylerin 1slanmasina
dikkat edin.

» Uriini cozelti icinde, uygun bir temizlik fircasi yardimiyla, yiizeyde
goriiniir hicbir artik kalmayana kadar temizleyin.

Il. evre

» Uriinii tamamen (biitiin erisilebilir yiizeyleri) muslugun altinda iyice
yikayin/durulayin.

» Kalan suyun yeterince siiziilmesini saglayin.

Il evre
» Uriinii dezenfeksiyon ¢dzeltisine tamamen daldirin.

IV. evre

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) iyice yikayin/durulayin.
» Kalan suyun yeterince siizilmesini saglayin.

V. evre

» Kurutma asamasinda Uriinli uygun aletler (6rnegin havlu,
hava) ile kurutun.

basingl
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9.7 Kontrol, bakim ve muayene

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

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

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

Servis hizmetleri icin Ulkenizdeki B.Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis basvurunuz.

11. Hatalar tespit etmek ve gidermek

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda iinitesine GA80O
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

12. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi kalmasi nedeniyle
hasta ve kullanicilar igin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim ¢alismalan
yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapiimasi garanti/glivence haklarinin ve

ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.

13. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

TA014411 ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi GA810 icin

kullanma kilavuzu (brosiir)
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14. Teknik bilgiler

14.1
Uriin no.  Tanim

GA810

(AB) 2017/745 yonetmeligi uyarinca siniflandirma

Sinif

ELAN 4 electro kablosuz ayak kumandasi |

14.2 Temel veriler, normlar hakkinda bilgiler

Baglanti ELAN 4 electro kumanda {initesi
GA800

Koruma sinifi IEC/DIN AP

EN 60601-1 uyarinca

IEC/DIN EN 60529 uyarinca IPX8

cihaz koruma tiirii
Agirhk

Nakliye destegi olmadan 6¢ii-
ler (UxGxY)

3810 g % +10

271 mm x 266 mm x 85 mm % £10

Nakliye destegi ile 6gtiler (U x
GxY)

271 mm x 310 mm x 200 mm % =10

Standartlar ile uyumluluk
EMU
Pil tipi

Telsiz normlari

ISM bandi

CISPR11

14.3 Ortam kosullan
isletim

Sicaklik

10 °Cila 40 °C

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

ETSI EN 300 440
ETSI EN 301 489 -1
ETSI EN 301 489 -3
IEC/DIN EN 62311

2 403 MHz ile 2 480 MHz arasinda
A sinifi

Depolama ve nakliye

-10°Cila 50 °C

Havadaki bagl
nem

Atmosfer basinci
arasl

% 30 ila % 75

700 hPaila 1 060 hPa

% 10 ila % 90

500 hPaila 1 060 hPa
arasi




15. Atik bertarafi

/\ UYARI
Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tasfiyesinde veya
geri doniisiimiinde ulusal kurallara uyulmalidir.

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
lidir, bkz. Hazirlik islemi.

Geri donistim karti, ilgili Griin numarasinin altinda
bulunan PDF belgesi olarak ekstranetten indirilebilir.
(Geri dontistim karti cihazin, cevreye zararli bilesenlerin
usulline uygun sekilde bertarafina iliskin bilgiler iceren
sokme kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretlenmis bir dirlin, elektrikli ve elektro-
nik cihazlarin ayri olarak toplanmasina neden olabilir.
Bertaraf etme islemi Avrupa Birligi icinde iiretici tara-
findan Ucretsiz olarak yapilir.

» Uriiniin  atik imhast ile ilgili sorularmiz icin lkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine bagvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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