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Function button

Rotational direction button for motor
Holding receptacle for transport brace
Guide pins for pedal

Symbols on product and packages

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

Manufacturer combined with date of manufacture (year)

Manufacturer's serial number

Rotational direction setting for motor
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Pump setting

Device Class AP according to IEC/DIN EN 60601-1

Labeling of electrical and electronic devices according to
directive 2012/19/EU (WEEE), see Disposal

Date of manufacture
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Manufacturer's batch designation

Manufacturer's article number
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Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
(@)

,i Atmospheric pressure limits during transport and storage
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1. Intended use

1.1 Task/function within system

The ELAN 4 electro foot control GA808 is an accessory of the
ELAN 4 electro motor system.

With the 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,
provided that a hand controlled applied part is not being used.

Cable length 5m

1.2

Application in the unsterile area

Application Environment

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

Set-up location Floors

2. Safe handling

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

A\

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

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

control unit GA80O0.

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

» Follow the instructions for use of all products
used.

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Product description

3.1 Scope of supply

GA808 ELAN 4 electro foot control

TA014409 Instructions for use of foot control GA808 (leaflet)

3.2 Components required for operation

M ELAN 4 electro control unit GAS0O

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

| Tool
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3.3  Operating principle

The ELAN 4 electro foot control GAB08 activates the active applied part
connected to the control unit without hand control. It also activates/deac-
tivates the coolant pump.

Function button 2:

Activation/deactivation of the coolant
pump.

The pump only works when a motor is run-
ning

Brief actuation

Flush function
The pump operates until activation is ended.

Prolonged Pressing

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

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

4. Preparation and setup

Non-compliance with the following instructions will preclude all respon-
sibility and liability in this respect on the part of Aesculap.

» When setting up and operating the product, adhere to
- national regulations for installation and operation,
- national regulations on fire and explosion protection.

4.1 First use

Assembling/disassembling the transport brace

» Insert transport brace 1 on one side into the holding receptacle for
transport brace 5, see Fig. A.

» Widen the transport brace 1 and insert it into the other holding recep-
tacle for transport brace 5. Make certain that the transport brace is
correctly mounted.

Disassembly is carried out in the reverse order.

5. Working with the ELAN 4 electro foot
control

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

6. Disassembling the pedal for cleaning

» Lift the pedal 3 upwards, see Fig. B.
» Remove pedal 3 from the guide bolts for pedal 6.
» Remove the pedal 3 in an upward direction, see Fig. C.

7. Mounting the pedal (after cleaning)

» Insert pedal 3 onto guide bolts for pedal 6, see Fig. B.
» Fold pedal 3 down.

8. Validated reprocessing procedure

8.1  General safety notes

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

ing.

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

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

The recommended chemistry was used for validation.

8.2

» Separate the products from each other immediately after use.

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

Preparation before cleaning

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

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



8.3  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

VAN

CAUTION

VAN

CAUTION

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

» Only clean and disinfect the product manually.

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

Damage to the product due to inappropriate clean-

ing/disinfecting agents!

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

8.4

Step

T t
[°C/°F] | [min]
RT >1

| Wipe disinfection

Wipe disinfection for electrical devices without sterilization

Water quality Chemicals

Meliseptol HBV wipes 50 % Propan-1-ol

RT: Room temperature

Phase |

» Remove any visible residues with a disposable disinfectant wipe.

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

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

8.5

» 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.

Inspection, maintenance and checks

9. Maintenance

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

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

10. Troubleshooting list

Note

For further information, see instructions for use of ELAN 4 electro control
unit GA800 (TA014401).
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11. Technical Service
Danger to life of patients and users if the product
malfunctions and/or protective measures fail or are
DANGER not used!

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

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

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

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

contact national

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

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

12. Accessories/Spare parts

TA014408 Instructions for use of ELAN 4 electro foot control
GA808 (A4 for ring binder)
TA014409 Instructions for use of ELAN 4 electro foot control

GA808 (leaflet)

13.1

13. Technical data

GA808

Classification acc. to Directive 93/42/EEC

ELAN 4 electro foot control |

13.2 Basic data, information about standards

For connection to

Protection class according to IEC/
DIN EN 60601-1

ELAN 4 electro control unit GAS0O
AP

Housing protection class accord-
ing to IEC/DIN 60529

Weight

Dimensions (L x W x H) without
transport brace

IPX8

2,240 g + 10%

245 mm x 143.7 mm x 75.5 mm
+ 10 %

Dimensions (L x W x H) with trans-
port brace

245 mm x 193.5 mm x 196.4 mm
+ 10 %

Cable length (without plug)
Conforming to standard

EMC

50m+50%
IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Ambient conditions

Temperature 10 °C to 40 °C
Relative 30 % to 75 %
humidity

-10 °Cto 50 °C
10 % to 90 %

Atmospheric
pressure

700 hPa to 1 060 hPa

500 hPa to 1 060 hPa




14. Disposal

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

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

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

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

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA
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Transportbiigel
Funktionstaster

Pedal
Motordrehrichtungstaster
Aufnahme fiir Transportbiigel
Flihrungsbolzen fiir Pedal

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Hersteller kombiniert mit Herstelldatum (Jahr)

Seriennummer des Herstellers

Motordrehrichtungsvorwahl

Pumpenvorwahl

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

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

Herstelldatum
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Chargenbezeichnung des Herstellers
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Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lagerung
@

, Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und Lage-
@ rung
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1.  Verwendungszweck

1.1 Aufgabe/Funktion im System

Die ELAN 4 electro FuBsteuerung GA808 ist Zubehor des ELAN 4 electro

Motorensystems.
Mit der FuBsteuerung:

W aktiviert der Anwender den Motor des Anwendungsteils und wahlt die

Drehrichtung aus,
W aktiviert bzw. deaktiviert der Anwender die Kihlflissigkeitspumpe,
sofern kein handgesteuertes Anwendungsteil verwendet wird.

Kabelldnge 5m

1.2  Anwendungsumgebung

Einsatz im nicht sterilen Bereich

FuBsteuerungen sind Gerate der Klasse AP. Der FuBsteuerungsstromkreis
ist zlindsicher ausgefiihrt und fiir den Betrieb in medizinischer Umgebung
nach IEC/DIN EN 60601-1 zugelassen. Die Gehiuse sind gemaB Schutzart

IPX8 aufgebaut.

Aufstellort FuBboden

2. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!

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

Steuereinheit GA800.

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

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Geratebeschreibung

3.1 Lieferumfang

GA808 ELAN 4 electro FuBsteuerung

TA014409 Gebrauchsanweisung fiir FuBsteuerung GA808 (Falt-

blatt)

3.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

W ELAN 4 electro Steuereinheit GA800

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

B Werkzeug
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3.3 Funktionsweise

Mit der ELAN 4 electro FuBsteuerung GA808 wird das aktive, an die Steu-
ereinheit angeschlossene Anwendungsteil ohne Handsteuerung aktiviert.
Die KiihIflussigkeitspumpe aktiviert bzw. deaktiviert.

Funktionstaster 2:

Kurzes Betdtigen Ein- und Ausschalten der Kiihlfliissigkeits-
pumpe.

Die Pumpe arbeitet nur bei laufendem Motor
Flush-Funktion

Die Pumpe arbeitet bis die Betdtigung been-
det wird.

Langeres Betatigen

Motordrehrichtungstaster 4: Vorwahl Rechts- oder Linkslauf.

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

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

4.1 Erstinbetriebnahme

Transportbiigel montieren/demontieren

» Transportbiigel 1 an einer Seite in Aufnahme fiir Transportbiigel 5 ein-
fiihren, siehe Abb. A.

» Transportbligel 1 aufweiten und in die andere Aufnahme fiir
Transportbiigel 5 einflihren. Dabei sicherstellen, dass der Transportbii-
gel richtig montiert wurde.

Die Demontage erfolgt in umgekehrter Reihenfolge.

5. Arbeiten mit der ELAN 4 electro Ful3-
steuerung

Das Arbeiten mit dem ELAN 4 electro System und dessen Zubehdrkompo-
nenten ist in der Gebrauchsanweisung der ELAN 4 electro Steuereinheit
GAB800 beschrieben, siehe TA0O14401.

10

6. Demontage des Pedals zur Reinigung

» Pedal 3 nach oben klappen, siehe Abb. B.
» Pedal 3 vom Fiihrungsbolzen fiir Pedal 6 entnehmen.
» Pedal 3 nach oben entnehmen, siehe Abb. C.

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

» Pedal 3 auf Fiihrungsbolzen fiir Pedal 6 stecken, siehe Abb. B.
» Pedal 3 nach unten klappen.

8. Validiertes Aufbereitungsverfahren

8.1  Allgemeine Sicherheitshinweise

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

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

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

8.2

» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

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 durchfihren.

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



8.3  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

VORSICHT

Beschadigung oder Zerstorung des Produkts durch
maschinelle Reinigung/Desinfektion!

» Produkt nur manuell reinigen/desinfizieren.

» Produkt niemals sterilisieren.

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

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

Herstellers verwenden.

8.4

Wischdesinfektion bei elektrischen Geraten ohne Sterilisation

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

Wischdesinfektion

Meliseptol HBV Tiicher 50 % Propan-1-ol

RT: Raumtemperatur

Phase |

» Ggf. sichtbare Riickstdnde mit Einmal-Desinfektionstuch entfernen.

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

» Vorgeschriebene Einwirkzeit (mindestens 1 min) einhalten.

8.5

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

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

Kontrolle, Wartung und Priifung

9. 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.

10. Fehler erkennen und beheben

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

1
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11. Technischer Service
Lebensgefahr fiir den Patienten und Anwender
durch Fehlfunktion und/oder Ausfall von Schutz-
GEFAHR maBnahmen!

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Weitere Service-Adressen erfahren Sie {iber die oben genannte Adresse.

12. Zubehor/Ersatzteile

TA014408 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro FuBsteue-
rung GA808 (A4 fiir Ringordner)
TA014409 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro FuBsteue-

rung GA808 (Faltblatt)

12

13. Technische Daten

13.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

I e

GA808 ELAN 4 electro FuBsteuerung |

13.2 Grunddaten, Informationen iiber Normen

Zum Anschluss an ELAN 4 electro Steuereinheit

GA800
Schutzklasse gemiB IEC/ DINEN AP
60601-1
Gehiuseschutzart gemaB IEC/DIN  IPX8
EN 60529
Gewicht 22409+ 10 %
Abmessungen (L x B x H) ohne 245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm +
Transportbiigel 10 %
Abmessungen (L x B x H) mit 245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
Transportbiigel + 10 %
Kabelldnge (ohne Stecker) 50m+50%

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

Normenkonformitat

EMV

13.3 Umgebungsbedingungen

Temperatur 10 °C bis 40 °C -10 °Cbis 50 °C

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

feuchtigkeit

Atmosphdri- 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

scher Druck




14. Entsorgung

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

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

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

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

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

13
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Poignée de transport

Bouton de fonction

Pédale

Bouton de sens de rotation du moteur
Logement pour poignée de transport
Tenon de guidage pour pédale

Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Fabricant et date de fabrication (année) combinés

Numéro de série du fabricant

Présélection du sens de rotation du moteur

Présélection de la pompe

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

Marquage des appareils €lectriques et €lectroniques
conformément & la directive 2012/19/UE (DEEE), voir Eli-
mination

Date de fabrication

Désignation de lot du fabricant

IS

~EIC@O®FR &

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

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

1.1
La commande au pied ELAN 4 electro GA808 est un accessoire du systéme
de moteurs ELAN 4 electro.
Avec la commande 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,

dans la mesure ou il n'est pas fait usage d'une partie appliquée a com-
mande manuelle.

Réle/fonction dans le systéme

Longueur de cable 5m

1.2

Mise en ceuvre en zone non stérile

Environnement d'utilisation

Les commandes au pied sont des appareils de catégorie AP. Le circuit élec-
trique 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. Les boitiers sont construits conformément au type
de protection IPX8.

Emplacement Au plancher

2.  Manipulation sire

A

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

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

mande ELAN 4 electro GA80O0.

» Respecter le mode d'emploi de I'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

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

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

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

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

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

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

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

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

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

3. Description de I'appareil

3.1 Etendue de la livraison

GA808 Commande au pied ELAN 4 electro

TA014409 Mode d'emploi de la commande au pied GA808 (bro-

chure)

3.2

B Unité de commande ELAN 4 electro GA80O

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

m Outil

Composants nécessaires a I'utilisation

15
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3.3

La commande au pied ELAN 4 electro GA808 permet d'activer la partie
active raccordée a I'unité de commande sans commande manuelle. La
pompe de liquide de refroidissement s'active ou se désactive.

Mode de fonctionnement

Bouton de fonction 2:

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

moteur est en marche

Actionnement long Fonction ringage
La pompe fonctionne jusqu'a ce que l'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 fagcon dont on actionne la commande, il
est possible de choisir progressivement la vitesse de rotation du moteur
entre O et le régime maximum réglé.

4. Préparation et installation

Aesculap n'assume aucune responsabilité lorsque les obligations suivantes
ne sont pas respectées.

» Pour installer et faire fonctionner le produit, observer:
- les directives nationales relatives a I'installation et a I'exploitation,

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

4.1 Premiére mise en service

Montage/démontage de la poignée de transport

» Introduire la poignée de transport 1 d'un c6té dans le logement pour
poignée de transport 5, voir Fig. A.

» Elargir la poignée de transport 1 et l'introduire dans I'autre logement
pour poignée de transport 5. S'assurer que la poignée de transport est
correctement fixée.

Le démontage s'effectue dans I'ordre inverse.

5. Utilisation de la commande au pied
ELAN 4 electro

L'utilisation du systéme ELAN 4 electro et de ses composants accessoires
est décrite dans le mode d'emploi de 'unité de commande ELAN 4 electro
GAB800, voir TA014401.
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6. Démontage de la pédale pour le net-
toyage

» Relever la pédale 3 vers le haut, voir Fig. B.
» Retirer la pédale 3 du tenon de guidage pour pédale 6.
» Retirer la pédale 3 vers le haut, voir Fig. C.

7. Montage de la pédale (aprés nettoyage)

» Engager la pédale 3 sur le tenon de guidage pour pédale 6, voir Fig. B.
» Rabattre la pédale 3 vers le bas.

8. Procédeé de traitement stérile validé

8.1  Consignes générales de sécurité

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

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

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

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

8.2

» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

Préparation avant le nettoyage

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

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

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



8.3  Nettoyage/décontamination

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

Risque d'endommagement ou de détérioration irré-
médiable du produit par un nettoyage/une décon-
ATTENTION tamination mécaniques!
» Ne nettoyer/décontaminer le produit que

manuellement.
» Ne jamais stériliser le produit.

Risque de détériorations du produit du fait d'un
produit de nettoyage/décontamination inadéquat!

A

ATTENTION » Utiliser uniquement des produits de net-
toyage/décontamination agréés pour le net-
toyage des surfaces en respectant les instruc-
tions du fabricant.
8.4 Désinfection par essuyage sans stérilisation pour les appareils électriques

| Désinfection par TA >1 - -
essuyage
TA: Température ambiante

Phase |

» Eliminer si néces

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

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

8.5

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

Vérification, entretien et contrdle

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.

Chiffons Meliseptol HBV propane-1-ol 50 %

9. Maintenance

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

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

10. Identification et élimination des pannes

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d'emploi de 'unité de
commande ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

17
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11. Service Technique
Mise en danger de la vie du patient et de I'utilisa-
teur en cas de dysfonctionnement ou de défaillance
DANGER des mesures de protection!

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

» Ne pas modifier le produit.

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

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

12. Accessoires/piéces de rechange

T

TA014408 Mode d'emploi de la commande au pied
ELAN 4 electro GA808 (A4 pour classeur a
anneaux)

TA014409 Mode d'emploi de la commande au pied

ELAN 4 electro GA808 (brochure)
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13. Caractéristiques techniques

13.1

Désignation

Classification suivant la directive 93/42/CEE

GA808

Commande au pied ELAN 4 electro |

13.2 Données de base, informations sur les normes

Pour raccordement a

Unité de
commande ELAN 4 electro GAS0O

Classe de protection selon CEI/DIN
EN 60601-1

Type de protection du boitier selon
CEI/DIN EN 60529

Poids

AP

IPX8

2240 g + 10 %

Dimensions (L x | x H) sans poignée
de transport

245 mm x 143, 7 mm x 75,5 mm %
10 %

Dimensions (L x | x H) avec poignée
de transport

Longueur de cable (sans connec-
teur)

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50m+50%

Conformité aux normes

CEI/DIN EN 60601-1

CEM

CEI/DIN EN 60601-1-2

13.3 Conditions ambiantes

Température 10240 °C -10a 50 °C
Humidité rela- 30a75% 10 2 90 %

tive de I'air

Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique




14. Elimination

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

Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, de ses
composants et de leurs emballages, respecter les prescrip-
tions nationales en vigueur!
Le passeport de recyclage peut étre téléchargé a partir de
I'Extranet sous forme de document PDF avec le numéro
o d'article correspondant. (Le passeport de recyclage est une
instruction de démontage de I'appareil avec des informa-
tions sur I'élimination dans les régles des composants
nocifs pour I'environnement.)
Un produit portant ce symbole doit étre acheminé vers un
point de collecte spécial des produits électriques et élec-
troniques. La récupération est assurée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

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

Asa de transporte

Tecla de funcién

Pedal

Tecla de sentido de giro del motor
Alojamiento para el asa de transporte
Perno de guia para pedal

mbolos en el producto y envase

Atencion

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

Fabricante combinado con fecha de fabricacion (afio)

Numero de serie del fabricante

Preseleccion del sentido de giro del motor

Preseleccion de la bomba

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

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

Fecha de fabricacion

Numero de lote del fabricante

N
o

~EIC@O®FR &

Numero de referencia del fabricante

Valores limite de temperatura durante el transporte y el
almacenamiento

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

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

1.1
El mando de pedal ELAN 4 electro GA808 es un accesorio del sistema de
motor ELAN 4 electro.

Con el mando de pedal:

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,
siempre que no se utilice un elemento de aplicacion de control manual.

Tarea/Funcion dentro del sistema

Longitud del cable 5m

1.2  Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos no estériles

Los mandos de pedal son aparatos de clase AP. El circuito eléctrico del
mando de pedal esta protegido contra incendios y tiene autorizacion 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 proteccion
IPX8.

Lugar de instalacion En el suelo

2. Manipulacion correcta

A\

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

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sdlo segun su uso previsto.
Peligro de lesiones y de daiios materiales si no se
maneja correctamente el producto.

ADVERTENCIA Este producto es un accesorio de la unidad de con-

trol ELAN 4 electro GA80O.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Sélo combinar entre si productos Aesculap.

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

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

3. Descripcion del aparato

3.1 Volumen de suministro

GA808 Mando de pedal ELAN 4 electro

TA014409 Instrucciones de uso del mando de pedal GA808

(folleto)

3.2 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O

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

B Herramienta
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3.3 Modo de funcionamiento

Con el mando de pedal ELAN 4 electro GA808 se activa el elemento de
aplicacion activo que esté conectado a la unidad de control sin control
manual. Se activa o desactiva la bomba de liquido refrigerante.

Tecla de funcion 2:

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

marcha

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

Accionamiento mas 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 maxima con-
figurada.

4.

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

Preparacion e instalacion

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

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

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

4.1  Primera puesta en servicio

Montaje/desmontaje del asa de transporte
» Introducir el asa de transporte transporte 1 en uno de los laterales del
alojamiento del asa de transporte 5, ver Fig. A.

» Abrir el asa de transporte 1 e introducirla por completo en el otro alo-
jamiento del asa de transporte 5. Asegurarse de que el asa de trans-
porte se ha montado correctamente.

Para el desmontaje se debe proceder siguiendo los mismos pasos en orden
inverso.
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5. Utilizacion del mando de pedal

ELAN 4 electro

La utilizacion del sistema ELAN 4 electro y sus accesorios se describe en
las instrucciones de uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA8OO, ver
TA014401.

6.

» Plegar hacia arriba el pedal 3, ver Fig. B.

Desmontaje del pedal para su limpieza

» Extraer el pedal 3 del perno de guia para pedal 6.
» Tirar hacia arriba del pedal 3, ver Fig. C.

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

» Colocar el pedal 3 en el perno de guia para pedal 6, ver Fig. B.
» Plegar hacia abajo el pedal 3.

8. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirurgico
8.1  Advertencias de seguridad generales

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

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

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.



8.2  Preparacion previa a la limpieza
» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

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

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

Nota

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

8.3 Limpieza/Desinfeccion

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

Peligro de dafar o destruir el producto si se somete
a una limpieza/desinfeccion automatica.
ATENCION » Limpiar/desinfectar el producto sélo manual-
mente.

» No esterilizar nunca el producto.

Peligro de danar el producto debido al uso de des-
infectantes/agentes de limpieza incorrectos.
ATENCION » Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza autorizados para la limpieza de la
superficie y segun las instrucciones del fabri-
cante.

8.4 Desinfeccion con paio de aparatos eléctricos sin esterilizacion

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

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

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

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

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

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

Control, mantenimiento e inspeccion

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

9. Conservacion

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

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

10. Identificacion y subsanacion de fallos

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

Servicio de Asistencia Técnica

VAN

PELIGRO

11.

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

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

» No modificar el producto.

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

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

TA014408 Instrucciones de uso del mando de pedal
ELAN 4 electro GA808 (A4 para archivador)
TA014409 Instrucciones de uso del mando de pedal

ELAN 4 electro GA808 (folleto)

13. Datos técnicos

13.1

GA808

Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

Mando de pedal ELAN 4 electro |

13.2 Datos basicos, informacion sobre normas

Para conectar en

Unidad de control ELAN 4 electro
GA800

Clase de proteccion segun IEC/DIN
EN 60601-1

Tipo de proteccién de la carcasa
segun |IEC/ DIN EN 60529

AP

IPX8

Peso

2240 g + 10 %

Dimensiones largo x ancho x alto
sin asa de transporte

Dimensiones (largo x ancho x alto)
con asa de transporte

Longitud del cable (sin enchufe)

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+10%

50m 5%

Conformidad con la normativa

IEC/DIN EN 60601-1

CEM

[EC/DIN EN 60601-1-2




13.3 Condiciones ambientales

Temperatura 10°Ca40°C -10°Ca 50 °C
Humedad rela- 30% a 75 % 10 % a 90 %
tiva del aire

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

14. Eliminacion de residuos

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

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

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

Los productos identificados con este simbolo deben des-
echarse en los puntos de recogida destinados a aparatos
eléctricos y electronicos. El fabricante asumira sin coste
alguno la eliminacién del producto en los paises de la
Union Europea.

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

O~ WN =

Staffa di trasporto

Tasti di funzione

Pedale

Tasti per il senso di rotazione del motore
Alloggiamento per staffa di trasporto
Perno di guida per pedale

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

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

Produttore combinato con data di produzione (anno)

Numero di serie del produttore

Preselezione senso di rotazione motore

Preselezione pompa

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

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

Data di produzione

Indicazione del lotto del produttore

~EIC@O®FR &

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e conserva-
zione

I f Valori limite di umidita durante trasporto e conservazione
r?

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

1.1

Il comando a pedale ELAN 4 electro GA808 ¢ un accessorio del sistema
motorizzato ELAN 4 electro.

Operazione/funzione nel sistema

Con il comando a pedale:

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

B |'utilizzatore attiva efo disattiva la pompa del refrigerante,
nel caso in cui non venga utilizzato alcun attivatore manuale.

Lunghezza cavo 5m

1.2

Utilizzo in ambiente non sterile

Ambiente di utilizzo

| comandi a pedale sono apparecchi 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. Le custodie
hanno il tipo di protezione IPX8.

Luogo di installazione Pavimento

2. Manipolazione sicura

VAN

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

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

centralinaELAN 4 electro GA800.

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

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

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

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

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

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

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

- Utilizzare il prodotto solo in conformita alle presenti istruzioni
d'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

3. Descrizione dell'apparecchio

3.1 Corredo di fornitura

GA808 Comando a pedale ELAN 4 electro

TA014409 Istruzioni per I'uso del comando a pedale GA808 (pie-

ghevole)

3.2
B Centralina ELAN 4 electro GA800

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

| Utensile

Componenti necessari alla messa in funzione

27



D
Aesculap®

Comando a pedale ELAN 4 electro GA808

3.3

Con il comando a pedale ELAN 4 electro GA808 viene attivato il motore
collegato alla centralina, senza comando manuale. La pompa del refrige-
rante viene attivata efo disattivata.

Funzionamento

Tasti di funzione 2:

Azionamento breve Accensione e spegnimento della pompa
refrigerante.
La pompa funziona solo a motore funzio-

nante!

Funzione Flush
La pompa funziona fino al termine dell'azio-
namento.

Azionamento prolungato

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

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

4. Preparazione ed installazione

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

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

4.1 Prima messa in servizio

Montaggio/smontaggio della staffa di trasporto

» Inserire la staffa di trasporto 1 su un lato, nell'apposito alloggiamento
5, vedere Fig. A.

» Allargare la staffa di trasporto 1 e inserirla nell'altro alloggiamento 5.
Verificare che la staffa di trasporto sia montata correttamente.

Lo smontaggio avviene procedendo con la sequenza inversa.

5. Operativita con comando a pedale
ELAN 4 electro

L'operativita con il sistema ELAN 4 electro e i relativi componenti acces-
sori € descritta nelle istruzioni d'uso della centralina ELAN 4 electro
GA800, vedere TA014401.
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6. Smontaggio del pedale ai fini della
pulizia
» Girare verso l'alto il pedale 3, vedere Fig. B.

» Togliere il pedale 3 dal perno di guida del pedale stesso 6.
» Rimuovere verso l'alto il pedale 3, vedere Fig. C.

7. Montaggio del pedale (dopo la pulizia)

» Inserire il pedale 3 sul perno di guida del pedale 6, vedere Fig. B.
» Girare verso il basso il pedale 3.

8. Procedimento di preparazione sterile
validato

8.1  Avvertenze generali di sicurezza

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

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

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

8.2

» Dopo I'utilizzo scollegare immediatamente i prodotti tra loro.

Preparazione prima della pulizia

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

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

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



8.3  Pulizia/Disinfezione

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

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

» Pulire/disinfettare il prodotto solo manual-
mente.

» Non sterilizzare mai il prodotto.

ATTENZIONE
Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei!
ATTENZIONE » Usare detergenti/disinfettanti ammessi per la
disinfezione delle superfici secondo le istruzioni
del produttore.

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

8.4 Disinfezione per strofinamento degli apparecchi elettrici senza sterilizzazione
| Disinfezione per strofi- TA >1 - -
namento
TA: Temperatura ambiente
Fase |

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

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

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

8.5

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

Controllo, manutenzione e verifica

» Se il prodotto € danneggiato, scartarlo immediatamente.

9. Manutenzione ordinaria

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

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

10. ldentificazione ed eliminazione dei

guasti

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni per I'uso per I'unitd di comando
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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11. Assistenza tecnica
Il malfunzionamento e/o il guasto di protezioni
comportano rischi letali sia per il paziente che per
PERICOLO I'utilizzatore!

» Durante I'utilizzo del prodotto sul paziente evi-
tare di eseguire operazioni di assistenza o manu-
tenzione.

» Non modificare il prodotto.

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

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

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

12. Accessori/Ricambi

TA014408 Istruzioni per I'uso del comando a pedale
ELAN 4 electro GA808 (A4 per raccoglitore ad
anelli)

TA014409 Istruzioni per I'uso del comando a pedale

ELAN 4 electro GA808 (pieghevole)
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13. Specifiche tecniche

13.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

GA808 Comando a pedale ELAN 4 electro |

13.2 Dati principali, informazioni sulle norme

Per il collegamento a Centralina ELAN 4 electro GAS0O

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

Grado di protezione della custodia  IPX8

a norma IEC/DIN EN 60529
Peso 22409+ 10 %

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

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

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

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

Lunghezza cavo (senza connet-
tore)

50m=*50%

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

Conformita alle norme

Compatibilita elettromagnetica

13.3 Condizioni ambientali

Trasporto e conserva-

zione

Temperatura da10°Ca40°C da-10°Ca 50 °C
Umidita rela- da 309% a 75 % da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

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

atmosferica




14. Smaltimento

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

Nello smaltimento o il riciclaggio del prodotto, dei relativi
componenti e della rispettiva confezione & assolutamente
necessario rispettare le normative nazionali!

Il pass di riciclaggio puo essere scaricato dalla Extranet
quale documento PDF sotto il relativo codice articolo. (Il
pass di riciclaggio € un'istruzione per il disassemblaggio
dell'apparecchio contenente anche informazioni sul cor-
retto smaltimento dei componenti dannosi per
I'ambiente.)

| prodotti contrassegnati con questo simbolo devono
essere avviati alla raccolta differenziata degli apparecchi
elettrici ed elettronici. All'interno dell'Unione Europea lo
smaltimento € esequito gratuitamente dal produttore.

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

Pedal

O~ WN =

Simbolos existentes no produto e embalagem

Alsa de transporte
Botdo de funcao

Botéo de rotacdo do motor
Encaixe para alsa de transporte
Pinos guia para o pedal

Cuidado

Ter em atencéo as indicacdes respeitantes a sequranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, descritas
nas instrucdes de utilizagdo.

Fabricante e data de fabrico (ano)

Numero de série do fabricante

Pré-selecdo de rotacdo do motor

Pré-selecdo de bomba

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

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

Data de fabrico

IR QOR®LE >

Numero de lote do fabricante

A
m
T

.5.?

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

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

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

1.1

0 comando a pedal ELAN 4 electro GA808 ¢ um acessério do sistema de
motores ELAN 4 electro.

Funcao/funcionamento no sistema

Com o comando a pedal:

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

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

desde que ndo seja utilizada uma unidade de aplicacdo controlada manu-
almente.

Comprimento do cabo 5m

1.2 Areas de aplicacio

Utilizacdo na area ndo esterilizada
Os comandos a pedal sdo aparelhos da classe AP. O circuito de corrente do
comando a pedal € a prova de igni¢do e esta homologado para uma utili-

zagd0 em ambientes médicos segundo a IEC/DIN EN 60601-1. As caixas
foram construidas segundo a classe de proteccdo IPX8.

Local de instalagdo Pavimento

2. Manuseamento seguro

A

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

ATENCAQ e de danos materiais!
» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.
No caso de manipulagédo errada do dispositivo
‘ : s existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  Este produto € um acessorio da unidade de controlo

ELAN 4 electro GA800.

» Cumprir as instrucoes de utilizagdo da unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

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

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

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

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

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

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

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

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

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

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

3. Descricao do aparelho

3.1 Material fornecido

GA808 Comando a pedal ELAN 4 electro

TA014409 Instrucdes de utilizacdo para o comando a pedal

GA808 (folheto)

3.2
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

Componentes necessarios ao funcionamento
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3.3 Modo de funcionamento

Com o comando a pedal ELAN 4 electro GA808, a unidade de aplicacao
ativa ligada a unidade de controlo, é ativada sem comando manual. A
bomba do liquido de refrigeracédo ¢ ativada ou desativada.

Botdo de funcgdo 2:

Acionar brevemente Ligar e desligar a bomba do liquido de refri-
geracao.
A bomba s6 funciona com o motor em anda-

mento

Acionar longamente Funcéo "Flush"
A bomba funciona até o acionamento ser

terminado.

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 rotagdo maxima.

4.

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

» Aquando da instalacdo e do servico do produto respeitar o sequinte:
- os regulamentos nacionais relativos a instalacdo e a operacdo,

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

Preparacao e instalacao

4.1  Primeira colocacdo em funcionamento

Montar/desmontar a alsa de transporte

» Inserir a asa de transporte 1 num lado do encaixe para alsa de trans-
porte 5, ver Fig. A.

» Alargar a alsa de transporte 1 e inserir no noutro encaixe para alsa de
transporte 5. Para tal, assequrar que a alsa de transporte foi montada
corretamente.

A desmontagem € efetuada pela ordem inversa.

5. Trabalhar com o comando a pedal

ELAN 4 electro

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

34

6.

» Dobrar o pedal 3 para cima, ver Fig. B.

Desmontagem do pedal para limpeza

» Retirar do pedal 3 os pinos guia para pedal 6.
» Retirar o pedal 3 para cima, ver Fig. C.

7.

» Colocar no pedal 3 os pinos guia para pedal 6, ver Fig. B.
» Dobrar o pedal 3 para baixo.

Montagem do pedal (apds a limpeza)

8. M¢étodo de reprocessamento validado

8.1 Instrucdes gerais de seguranca

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

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

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

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

8.2

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

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

» Imediatamente apos a utilizagdo, realizar uma pré-lavagem ndo fixa-
dorafisenta de NaCl.

Preparacdo antes da limpeza

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



8.3  Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seqguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

CUIDADO

A\

CUIDADO

Perigo de danificacdo ou destrui¢do do produto no
caso de limpeza/desinfecgdo na maquina!

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

Perigo de danos no produto no caso de utilizacao de

produtos de limpeza/desinfeccdo inadequados!

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

8.4

I Desinfecdo quimico- TA =1 - -
mecanica
TA: Temperatura ambiente
Fase |

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

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

» Cumprir o tempo de exposi¢éo previsto (no minimo, 1 min).

8.5

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

Controlo, manutencao e verificacdo

» Eliminar de imediato um produto danificado.

Desinfecdo quimico-mecanica de aparelhos elétricos sem esterilizagao

Toalhetes Meliseptol HBV 50 % de propan-1-ol

9. Manutencao

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

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

10. Deteccao e resolucao de erros

Para mais informagées, consulte as instrugées de utilizacdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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11. Servico de assisténcia técnica

A\

PERIGO

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

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

» Nio modificar o produto.

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

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

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

12. Acessorios/Pecas sobressalentes

TA014408 Instrucdes de utilizacdo para o comando a pedal
ELAN 4 electro GA808 (formato A4 para arquivo)
TA014409 Instrucdes de utilizacdo para o comando a pedal

ELAN 4 electro GA808 (folheto)
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13. Dados técnicos

13.1

Classificacdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

o R

GA808

Comando a pedal ELAN 4 electro |

13.2 Dados basicos, informacdes sobre normas

Para a ligacdo a

Unidade de controlo
ELAN 4 electro GASOO

Classe de protecdo sequndo AP
[EC/DIN EN 60601-1
Tipo de protecdo de invélucro IPX8

segundo IEC/DIN EN 60529
Peso

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

2240 g+ 10 %

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

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

Comprimento do cabo (sem ficha)
Conformidade com normas

CEM

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50m+50%
IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Condi¢des ambientais

Operacao Transporte e armazena-
mento

Temperatura 10°Ca40°C

-10°Ca 50 °C

Humidade rela- 30 9% a 75 %

tiva do ar

Pressdo atmos-
férica

700 hPa a 1 060 hPa

10 % a 90 %

500 hPa a 1 060 hPa




14. Eliminagao

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

Aquando da eliminacédo ou reciclagem do produto, dos
respectivos componentes e da sua embalagem, ter sempre
em atenc¢do as normas nacionais!

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da Extranet
como documento PDF através do respectivo niimero de
artigo. (O cartdo de reciclagem contém instrugdes de des-
montagem do aparelho, bem como informagdes para uma
eliminagdo correcta dos componentes nocivos ao
ambiente.)

Um produto assinalado com este simbolo deve ser entre-
gue a um centro de recolha e separacédo de aparelhos eléc-
tricos e electronicos. Dentro da Unido Europeia, a elimina-
cdo ¢ realizada gratuitamente pelo fabricante.

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

O~ WN =

Transportbeugel

Functietoetsen

Pedaal

Knop voor het omdraaien van de motordraairichting
Houder voor transportbeugel

Geleidebout voor pedaal

Symbolen op het product en verpakking

Opgelet

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

Fabrikant gecombineerd met productiedatum (jaar)

Serienummer van de fabrikant

Voorkeuze motordraairichting

Pompselectie

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

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

Productiedatum

IR QOR®LE >

Batchidentificatie van de fabrikant

A
m
T

.5.?

w
(o]

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag
(@]

,i Grenswaarden atmosferische druk bij transport en opslag
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1.  Gebruiksdoel

1.1
De ELAN 4 electro voetbediening GA808 maakt deel uit van het
ELAN 4 electro motorsysteem.

Met de voetbediening:

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

B activeert/deactiveert de gebruiker de koelvloeistofpomp,
voor zover geen handbediend gebruiksonderdeel wordt gebruikt.

Taak/functie in het systeem

Kabellengte 5m

1.2

Gebruik in het niet-steriele veld

Toepassingsomgeving

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

Opstelplaats Vloer

2. \Veilig gebruik

A\

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

WAARSCHUWING ~ bestemd!
» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel
waarvoor het is bestemd.
Gevaar voor verwondingen en materiéle schade
A door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING  Dit product is een toebehoren van de ELAN 4

electro bedieningssysteem GA800.

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

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

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

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

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

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

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

3. Beschrijving van het apparaat

3.1  Leveringsomvang

GA808 ELAN 4 electro voetbediening

TA014409 Gebruiksaanwijzing voor voetbediening GA808 (vouw-

blad)

3.2
B ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800

B ELAN 4 electro motorkabel voor voetbediening GA806
M ELAN 4 electro gebruiksonderdeel

B Instrument

Benodigde componenten voor het gebruik
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3.3

Met de ELAN 4 electro voetbediening GA808 wordt het actieve, op het
bedieningssysteem aangesloten gebruiksonderdeel zonder handbediening
geactiveerd. De koelvloeistofpomp geactiveerd/gedeactiveerd.

Werkingsprincipe

Functietoets 2:

In- en uitschakelen van de koelvloeistof-
pomp.

De koelvloeistofpomp werkt alleen als de
motor draait

kort indrukken

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

langer indrukken

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

Pedaal 3: Het pedaal dient als toerental-encoder voor het bedieningssy-
steem. Afhankelijk van de bediening kan het toerental van de motor trap-
loos van 0 tot het maximaal ingestelde toerental worden ingesteld.

4. Voorbereiding en opstelling

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap
elke aansprakelijkheid van de hand.

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

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

4.1  Eerste inwerkingstelling

Transportbeugel monteren/demonteren

» Plaats de  transportbeugel 1
transportbeugelhouder 5, zie Afb. A.

» Rek de transportbeugel 1 uit en steek hem in de andere
transportbeugelhouder 5. Zorg er daarbij voor dat de transportbeugel
juist is gemonteerd.

aan een kant in de

De demontage dient in de omgekeerde volgorde te worden uitgevoerd.

5. Gebruik van de ELAN 4 electro voetbe-
diening
Het werken met het ELAN 4 electro systeem en de toebehoren ervan staat

beschreven in de gebruiksaanwijzing van het ELAN 4 electro bedienings-
systeem GA80O, zie TA014401.
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6. Demontage van het pedaal voor de rei-
niging
» Klap het pedaal 3 naar boven, zie Afb. B.

» Neem het pedaal 3 van de geleidebout voor het pedaal 6 af.
» Haal het pedaal 3 naar boven toe weg, zie Afb. C.

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

» Steek het pedaal 3 op de geleidebouten voor het pedaal 6, zie Afb. B.
» Klap het pedaal 3 omlaag.

8. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-
proces

8.1  Algemene veiligheidsvoorschriften

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

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

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

8.2

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

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

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

Voorbereiding voor de reiniging

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



8.3  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

VOORZICHTIG

A\

VOORZICHTIG

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

» Reinig/desinfecteer het product uitsluitend
handmatig.

» Het product nooit steriliseren.

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.

8.4

Wisdesinfectie van elektrische apparaten zonder sterilisatie

Stap nc Water-kwaliteit | Chemie
°C/ F] m|n]

Wisdesinfectie

Meliseptol HBV doekjes 50% propaan-1-ol

KT: Kamertemperatuur

Fase |

» Verwijder zichtbare restanten met een wegwerp-desinfectiedoekje.

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

» Respecteer de voorgeschreven inwerkingsduur (minstens 1 min).

8.5

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

» Houd beschadigde producten onmiddellijk apart.

Controle, onderhoud en inspectie

9. Onderhoud

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

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

10. Opsporen en verhelpen van fouten

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

A\

GEVAAR

Levensgevaar voor patiént en gebruiker door slecht
functioneren en/of uitval van de beveiligingsmaat-
regelen!

» Tijdens het gebruik van het product bij de
patiént mogen geen service- of onderhouds-
werkzaamheden worden uitgevoerd.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

12. Accessoires/Reserveonderdelen

TA014408 Gebruiksaanwijzing voor de ELAN 4 electro voet-
bediening GA808 (A4 voor ringband)
TA014409 Gebruiksaanwijzing voor de ELAN 4 electro voet-

bediening GA808 (vouwblad)
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13.1

GA808

13. Technische specificaties

Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

I R

ELAN 4 electro voetbediening |

13.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Om aan te sluiten op

ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800

Beschermingsklasse (volgens AP
IEC/DIN EN 60601-1)
Beschermingsklasse behuizing IPX8

conform IEC/DIN EN 60529
Gewicht

Afmetingen (L x B x H) zonder
transportbeugel

2240 ¢ + 10 %

245 mm x 143, 7 mm x 75,5 mm %
10 %

Afmetingen (L x B x H) met trans-
portbeugel

Kabellengte (zonder stekker)
Voldoet aan de normen

EMC

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50m+50%
IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Omgevingsvoorwaarden

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

heid

Atmosferische
druk

700 hPa tot 1 060 hPa

500 hPa tot 1 060 hPa




14. Verwijdering

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

De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan dient plaats te vinden in over-
eenstemming met de nationale voorschriften!

De recycling pass kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
mer. (De recyclingpass is een demontage-handleiding
voor het apparaat met informatie over de correcte verwij-
dering van schadelijke bestanddelen.)

Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.

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

Funktionsknappar

Pedal

Knapp for motorrotationsriktning
Uttag for lyftbygel

Styrbult for pedal

Symboler pa produktet och férpackning

Forsiktigt!
Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i bruks-
anvisningen, till exempel varningar och forsiktighetsupp-
maningar.

Tillverkare kombinerat med tillverkningsdatum (&r)

Tillverkarens serienummer

Forval rotationsriktning fér motor

Pumpférval

Utrustning av klass AP enligt IEC/DIN EN 60601-1

Markning av elektriska och elektroniska produkter enligt
direktiv 2012/19/EU (WEEE), se Avfallshantering

Tillverkningsdatum

IR QOR®LE >

Tillverkarens batchbeteckning

A
m
T

.5.?

S
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Tillverkarens artikelnummer

Temperaturgransvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring
@
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ring
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1.  Anvidndningsindamal

1.1 Uppgift/funktion i systemet

ELAN 4 electro-fotstyrningen GA808 &r ett tillbehdr till ELAN 4 electro-

motorsystemet.

Med fotstyrningen:

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

W aktiverar och inaktiverar anvandaren kylvatskepumpen,

om ingen manuellt styrd anvandningsdel anvénds.

Kabelldngd 5m

1.2

Anvandning i e] sterilt omrade

Fotstyrningarna ar utrustning av klass AP. Fotkontrollens stromkrets ar
antdndningssaker och godkdnd for anvdndning i medicinsk miljé enligt
IEC/DIN EN 60601-1. Kapslingarna dr konstruerade enligt skyddsklass
IPX8.

Anvandningsmiljo

Uppstallningsplats Golv

2. Sakert handhavande

A\

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

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

renheten GA800.

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvanda pro-
dukter.

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Beskrivning av enheten

3.1  Leveransbeskrivning

GA808 ELAN 4 electro-fotstyrning

TA014409 Bruksanvisning for fotstyrning GA808 (folder)

3.2  Komponenter som behovs for driften

M ELAN 4 electro styrenhet GA800

B ELAN 4 electro motorkabel for fotkontroll GA806
M ELAN 4 electro anvandningsdel

M Ta ut verktyget
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3.3 Funktionssatt

Den aktiva anvandningsdel utan handstyrning som ar ansluten till styren-
heten aktiveras med ELAN 4 electro-fotstyrningen GA808. Kylvatskepum-
pen aktiveras eller inaktiveras.

Funktionsknapp 2:

Kort tryckning Till- och frankoppling av kylvatskepumpen.

Pumpen arbetar bara ndr motorn ar igang

Lang tryckning Skoljfunktion

Pumpen arbetar tills knappen sldpps.

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

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

4. Forberedelse och uppstéllning

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

- nationella installations- och anvandarforeskrifter,

- de nationella foreskrifterna om brand- och explosionsskydd.

4.1  Start forsta gangen

Montera/demontera lyftbygeln

» For in lyftbygeln 1 pa ena sidan i uttaget for lyftoygeln 5, se Bild A.

» Oppna lyftbygeln 1 och fér in den i det andra uttaget for lyftbygeln 5.
Se till att lyftbygeln har monterats korrekt.

Demonteringen sker i omvdnd ordning.

5. Arbeta med ELAN 4 electro-fotstyr-
ningen

Arbetet med ELAN 4 electro-systemet och dess tillbehor beskrivs i bruks-
anvisningen for ELAN 4 electro-styrenheten GA800, se TAO14401.
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6. Ta bort pedalen for rengdring

» Fall upp pedalen 3, se Bild B.
» Ta bort pedalen 3 fran styrbulten for pedalen 6.
» Ta bort pedalen 3 uppat, se Bild C.

7. Montera pedalen (efter rengéringen)

» Satt pedalen 3 pa styrbulten for pedalen 6, se Bild B.
» Fall ner pedalen 3.

8. Validerad beredningsmetod

8.1  Allménna sdkerhetsanvisningar

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

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

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

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

8.2

» Koppla isér produkten omedelbart efter anvandningen.

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

» Utfor en icke fixerande/NaCl-fri forrengoring omedelbart efter
anvandningen.

Forberedelse fore rengdringen

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



8.3  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

OBSERVERA

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

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

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

8.4

Avtorkningsdesinficering for elutrustning utan sterilisering

Atgard Konc. | Vattenkvalitet
°C/ F] m|n] [9%0]

Avtorkningsdesinfek-
tion

Meliseptol HBV-dukar 50 % propan-1-ol

RT: Rumstemperatur

Fas |
» Avldgsna i férekommande fall synliga rester med en desinfektionsduk
for engangsbruk.

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

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

8.5

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

» Sortera genast ut skadade produkter.

Kontroll, underhall och provning

9. Underhall

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

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

10.
Tips

Identifiering och avhjdlpande av fel

Detaljerad information finns i bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styren-
heten GA8S00 (TA014401).

47



O

Aesculap®
ELAN 4 electro-fotstyrning GA808

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

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

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden 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: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan ndmnda adress.

12. Tillbehor/reservdelar

T

TA014408 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-fotstyrning
GAB808 (A4 fér parm)
TA014409 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-fotstyrning

GA808 (folder)
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13.1

A R

13. Tekniska data

Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA808 ELAN 4 electro fotstyrning |

13.2 Grunduppgifter, information om standarder

For anslutning till ELAN 4 electro styrenhet GA80O

Skyddsklass enligt IEC/DIN EN AP

60601-1

Kapslingsskyddsklass enligt IPX8

IEC/DIN EN 60529

Vikt 22409 £ 10 %

Matt (L x B x H) utan lyftbygel 245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

Matt (L x B x H) med lyftbygel 245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

Kabellingd (utan kontaktdon) 50m+50%

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

Normkonformitet

EMC

13.3 Omgivningsvillkor

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

tighet

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




14. Avfallshantering

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

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

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som ar markt med denna symbol skall lamnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhandertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

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

Toimintopainike

Jalkapoljin

Moottorin pydrimissuunnan painike
Kuljetussangan kiinnike

Polkimen ohjaustappi

Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varo
Noudata kdyttdohjeessa olevia tarkeitd turvallisuuteen
liittyvia tietoja, kuten varoituksia ja varotoimenpiteita.

Valmistaja ja valmistuspaiva (vuosi)

Valmistajan sarjanumero

Moottorin py6rimissuunnan esivalinta

Pumpun esivalinta

Luokan AP laite standardin IEC/DIN EN 60601-1 mukaan

Sahko-ja elektroniikkalaitteita koskevaa direktiivia
2012/19/EU (WEEE) vastaavat merkinnat, katso Havitta-
minen

Valmistuspdiva

IR @ORLE B>

Valmistajan erdmerkinta

Y
m
T

Valmistajan tilausnumero

—

o
o

Kuljetusta ja varastointia koskevat lampédtilan raja-arvot

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmankosteuden raja-
arvot

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmanpaineen raja-

@ arvot
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1. Kayttotarkoitus

1.1  Tehtdvd/toiminto jarjestelmissa

ELAN 4 electro-jalkaohjain GA808 on ELAN 4 electro-moottorijdrjestel-
man lisdvaruste.

Jalkaohjaimella:

B kayttaja kaynnistaa liityntdosan moottorin ja valitsee pydrimissuunnan
B kayttdja kytkee jadhdytysnestepumpun toimintaan tai pois toimin-

nasta
Mikali kdytdssa ei ole kasin ohjattava liityntaosa.

Kaapelipituus 5m

1.2
Kayttd epdsteriilissa ymparistossa

Jalkaohjaimet on luokiteltu laiteluokkaan AP. Jalkaohjauksen virtapiiri on
tehty paloturvalliseksi ja hyviksytty standardin IEC/EN 60601-1 mukai-

sesti kaytettdvaksi ladkintatiloissa. Kotelointi vastaa kotelointiluokkaa
IPX8.

Kéayttéymparisto

Sijoituspaikka Lattia

2. Turvallinen kasittely

A\

Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta
aiheutuva loukkaantumisvaara ja aineellisten

VAROITUS  Vvahinkojen vaara!
» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.
Q Tuotteen virheellisesta kisittelystad aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!
VAROITUS  Tama tuote on ELAN 4 electro-ohjausyksikdn

GAB800 lisavaruste.

» Noudata ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA80O
kiyttoohjetta (TAO14401).

» Noudata kaikkien kidytettivien tuotteiden kayt-
toohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekijoita ei ole kuvattu tdssa kayt-
téohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

M Leikkauksen suorittajan on hallittava hyvaksytyt leikkaustekniikat seka
teoriassa ettd kdytannossa.

» Tarkasta ennen tuotteen kayttda sen toimivuus ja kaikkien osien moit-
teeton kunto.

» Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisesta kokoa-
misesta ja kdytdsta ja jotta takuu tai vastuu eivat vaarantuisi, on nou-
datettava seuraavia ohjeita:

- Kéayta tuotetta vain kdyttdohjeen mukaisesti.
- Noudata laitteen turvallisuutta ja kunnossapitoa koskevia ohjeita.
- Yhdistd toisiinsa vain Aesculap-tuotteita.

» Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkilot,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietdmys tai kokemus.

» Kayttdohjetta on sdilytettava niin, ettd se on kayttdjan kaytettavissa.
» Noudata voimassa olevia standardeja.

3. Laitteen kuvaus

3.1 Toimituksen sisalto

GA808 ELAN 4 electro-jalkaohjain

TA014409 Jalkaohjaimen GA808 kiyttdohje (lehtinen)

3.2  Kaytossa tarvittavat osat

B ELAN 4 electro-ohjausyksikké GA800

B ELAN 4 electro-moottorikaapeli jalkaohjaimeen GA806
B ELAN 4 electro-liityntdosa

W Tydkalu
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3.3

ELAN 4 electro-jalkaohjaimella GA808 kayttoon kytketty, ohjausyksik-
koon liitetty liityntdosa aktivoidaan ilman kdsiohjainta. Jadhdytysneste-
pumppu kytkeytyy toimintaan tai toiminnasta.

Toimintatapa

Toimintopainike 2:

Lyhyt painallus Jadhdytysnestepumpun kytkeminen toimin-
taan ja pois toiminnasta.

Pumppu toimii vain moottorin kdydessa

Huuhtelutoiminto
Pumppu kdy, kunnes painikkeen painaminen
lopetetaan.

Pidempi painallus

Moottorin pydrimissuunnan painike 4: esivalinta oikealle tai vasemmalle.

Poljin 3: Poljinta kdytetddn ohjausyksikdn kdyntinopeuden valitsemiseen.
Kayttotavasta riippuen moottorin kdyntinopeutta voi sddtaa portaatto-
masti nollasta suurimpaan asetettuun kdyntinopeuteen.

4. Valmistelut ja pystyttaminen

Jos seuraavia maardyksia ei noudateta, Aesculap ei ota minkdanlaista vas-
tuuta seurauksista.

» Tuote tulee asentaa ja sita tulee kdyttaa noudattaen:
- kansallisia asennus- ja kdyttdmaarayksia,

- kansallisia maarayksid, jotka koskevat suojautumista tulipaloilta ja
rajahdyksilta.

4.1  Ensimmidinen kayttoonotto

Kuljetussangan asentaminen/irrottaminen

» Tyonna kuljetussanka 1 toiselta  puolelta kuljetussangan
kiinnikkeeseen 5, katso kuva A.
» levita kuljetussankaa 1 ja tyonnd toiseen kuljetussangan

kiinnikkeeseen 5. Varmista, ettd kuljetussanka on asennettu oikein.
Irrottaminen tapahtuu pdinvastaisessa jérjestyksessd.
5. ELAN 4 electro-jalkaohjaimen kaytta-

minen

ELAN 4 electro-jarjestelmdn ja sen lisdvarusteosien kdyttd on kuvattu
ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800 kayttdohjeessa, katso TAO14401.
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6. Polkimen irrottaminen puhdistusta var-
ten

» Kddnna poljin 3 ylds, katso kuva B.
» lIrrota poljin 3 polkimen ohjaustapista 6.
» Irrota poljin 3 yldkautta, katso kuva C.

7. Polkimen asentaminen (puhdistuksen
jalkeen)

» Tydnna poljin 3 polkimen ohjaustappiin 6, katso kuva B.
» Kddnna poljin 3 alas.

8. Validoitu kasittelymenetelma

8.1  Yleiset turvallisuusohjeet

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd
kansallisia ja kansainviélisid standardeja ja direktiivejd sekd omia hygienia-
madrdyksid.

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia madra-
yksid, jos potilaalla on todettu tai epdilliddn olevan Creutzfeld-Jacobin
tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Huomaa, ettd tdmdn Ilddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata
vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on
kdyttdjalla/kasittelijalld.

Validoinnissa on kdytetty suositeltavaa kemiaa.

8.2

» lIrrota tuotteet toisistaan valittémasti kayton jalkeen.

Esikasittely ennen puhdistusta

» Poista silmin havaittavat leikkausjadmat mahdollisimman taydellisesti
kostealla, nukkaamattomalla liinalla.

» Vilittomasti kdyton jilkeen tulee suorittaa kiinnittymaton/natriumklo-
riditon esipuhdistus.

Polkimen voi irrottaa puhdistusta varten, katso Polkimen irrottaminen
puhdistusta varten.



8.3  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kisittelymenetelmii koskevat turvallisuusohjeet

A\

Koneellinen puhdistus/desinfiointi saattaa vauri-
oittaa tai rikkoa tuotteen!

HUOMIO » Puhdista/desinfioi tuote vain kasin.
» Al3 koskaan steriloi tuotetta.
Vaarat puhdistus-/desinfiointiaineet vahingoitta-
vat tuotetta!

HUOMIO » Kaytd pintojen puhdistukseen hyviksyttyja puh-

distus-/desinfiointiaineita valmistajan antamien
ohjeiden mukaan.

8.4

Ei-steriloitavien sihkolaitteiden desinfiointi pyyhkimall3

Vaihe | Toimenpide Pit. Veden laatu Kemikaalit
°C/ F] m|n] [9%0]

| Pyyhintadesinfiointi

Meliseptol HBV -liinat 50 % 1-propanoli

HL: huoneenlampétila

Vaihe |
» Tarvittaessa poista silmin havaittavat jadmat kertakayttoiselld desinfi-
ointipyyhkeella.

» Pyyhi silmdméaardisen puhdas tuote kauttaaltaan uudella desinfiointi-
pyyhkeelld.

» Noudata miarattya vaikutusaikaa (vahintdan 1 min).

8.5

» Tarkista jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jalkeen tuotteen puh-
taus ja toimivuus sekd tuotteessa mahdollisesti havaittavat vauriot.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.

Tarkastus, huolto ja testaus

9. Kunnossapito

Jotta kdyton luotettavuus voidaan taata, kunnossapito on tehtava vahin-
tddn kerran vuodessa.

Huoltopalveluasioissa kdanny oman maasi B. Braun/Aesculap-edustajan
puoleen, katso Tekninen asiakaspalvelu.

10. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen
Viite

Lisdtietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikén GA800 kdyttdohjeessa
(TA014401).
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11. Tekninen asiakaspalvelu

A\

VAARA

Virhetoiminnosta ja/tai suojatoimenpiteiden petta-
misestd potilaalle ja kdyttdjalle aiheutuva hengen-
vaara!

» Al3 tee minkaznlaisia huolto- tai kunnossapito-
toitd, kun tuotetta kdytetdan potilaaseen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

Ladketieteellis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset saattavat aiheut-
taa takuun ja vahingonkorvausvelvollisuuden sekd mahdollisen kayttdlu-
van raukeamisen.

» Huoltoa ja korjauksia koskevissa kysymyksissa kddnny oman maasi
B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen.

Palveluosoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.

12. Lisdvarusteet ja varaosat

N

TA014408 ELAN 4 electro-jalkaohjaimen GA808 kayttdohje
(A4-koko rengaskansioon)
TA014409 ELAN 4 electro-jalkaohjaimen GA808 kayttdohje

(lehtinen)
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13. Tekniset tiedot

13.1 Luokittelu direktiivin 93/42/ETY mukaisesti

I e [

GA808 ELAN 4 electro-jalkaohjain |

13.2 Perustiedot, tietoa standardeista

Liitettdva laite ELAN 4 electro-ohjausyksikkd

GAB00

Suojausluokka standardin IEC/EN AP
60601-1 mukaisesti

Kotelointiluokka standardin IEC/ IPX8

DIN EN 60529 mukaisesti
Paino 2240 g £10 %

Mitat (P x L x K) ilman kuljetussan-
kaa

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+10 %

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+10 %

Mitat (P x L x K) kuljetussangan

kanssa
Kaapelipituus (ilman pistoketta) 5,0 m 5 %

Yhdenmukaisuus standardien IEC/DIN EN 60601-1

kanssa

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Ympiéristoolosuhteet

Lampéotila 10 °C..40 °C -10 °C..50 °C
Suhteellinen 30 %...75 % 10 %...90 %
ilmankosteus

lImanpaine 700 hPa...1 060 hPa 500 hPa...1 060 hPa




14. Havittaminen

Ennen hévittimistd kdyttdjén tulee valmistella tuote hévittimistd varten,
katso Validoitu kdsittelymenetelmd.

Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittdmisessa tai kier-
ratyksessd tulee ehdottomasti noudattaa kansallisia maa-
rayksia!

Kierratysohjeen voit ladata Extranetistd pdf-tiedosto-
muodossa kyseisen tuotenumeron avulla. (Kierritysohje
on laitteen purkuopastus, jossa on tietoja ymparistdd vaa-
rantavien osien asianmukaisesta havittimisests.)

Talla symbolilla merkitty tuote on vietdva sahko- ja elekt-
roniikkalaitteiden erilliseen kerdyspisteeseen. Euroopan
unionin maissa valmistaja huolehtii havittamisesta ilman
erillista korvausta.

» Jos sinulla on kysyttavaa tuotteen havittamisestd, kddanny oman maasi
B. Braun/Aesculap-edustajan puoleen, katso Tekninen asiakaspalvelu.
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JlereHpa

O~ WN =

TpaHCNOPTMPOBOYHBIN XOMYT
QyHKUMOHaNbHaA KHOMKa

Mepganb

KHonKa HanpasneHus BpalleHna MoTopa
[ep<aTenb TPaHCNOPTUPOBOYHOIO XOMYTa
Hanpasnsawowme NuHbl AnA neganu

CumBonbl Ha npoAyKTe N YnakoBKa

OcCTopOXXHO

CobntofaTb BaxHyto MHGOPMaLMIo Mo 6e3onacHoCTY,
npegynpexxaeHmns 1 Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY, YKa-
3aHHble B MIHCTPYKLMW MO NPYIMEHEHMIO.

M3roTtoBuTENb 1 AaTa N3rotToBneHusa (rom)

CepuinHbIN HOMep NPomn3BOANTENA

Hactpolika (nepeknioyeHne) HanpasieHWsA BpaLLeHna
MoTOopa

Hactporika nomnbi

YcrponcTeo Knacca 3awmtbl AP cornacHo IEC/DIN EN
60601-1

MapKupoBKa 3neKTPUYECKNX 1 SNEKTPOHHbIX
YCTPOWCTB B COOTBeTCTBUM C [lnpekTreon 2012/19/EC
(WEEE), cm. YTunusaums

[aTta n3rotoBneHusa

Homep naptuv npoussoautens

~EIC@O®FR &

Homep 3aka3a npoussoguntens

MpepenbHble 3HaYeHNA TemnepaTypbl NPY TPAHCMOP-
TUPOBKE 1 XPaHEHNM

MNpenenbHoe 3HaueHMe BNaXXHOCTU BO3AyXa NP TpaH-
CMOPTUPOBKE 1 XPAHEHUU

MpegenbHoe 3HaueHWe aTMOCGePHOro AaBEHUA NPU
TPaHCMOPTNPOBKE U XPaHeHU

CopepxaHue
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1. Ha3HaueHme

1.1

Bnok HoxHoro ynpaeneHus ELAN 4 electro GA808 aBnaeTca npuHaga-

NIEXHOCTbI0 MOTOPHOW cncTembl ELAN 4 electro.

C nomoLbto 6110Ka HOXHOTO yrpaBneHNa:

B nonb3oBaTenb akTUBMPYeT MOTOP AnA npuBoja pabouyero sne
MeHTa 1 BbI6bUpaeT HanpasfieHne BpaLleHus,

B nonb3oBaTesib aKTUBMPYET NN AeaKTUBMPYET MOMNY 1A NoAaumn
oxnakaatoLen XXnaKocTun,

HasHauyeHune/PpyHKUNA B cncTeme

eqn He ncnonb3yeTca pa6ot||/1|?1 SN1eMEHT C Py4YHbIM ynpaBiieHneMm.

[nwvHa kabensa 5m

1.2

MprMeHeHWe B HECTEPUIbHOW 30He

Cpepa npymeHeHunA

Bnoku HOXHOro ynpasneHus ABNAIOTCA obopynoBaHuem Knacca AP.
dnekTpuyeckasa uenb 6/0Ka HOXHOIO Yrnpas/ieHWs BbIMOSHEHA B
COOTBETCTBUM C TPe6OBaHNAMY 3aLWKTbI OT BOCT/IAMEHEHNA 1 AOMy-
WeHa AnA 3KCnayatauun B MeamumMHCKon 3oHe cornacHo IEC DIN
EN 60601-1. Kopnyc CKOHCTpyMpOBaH COrfnacHo Tuny 3awutbl IPX8.

MecTo ycTaHOBKM OcHoBaHue

2. [MpaBunbHoe o6palieHmne c npubo-

pom
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHNA 1 NPUYNHEHNA
MaTepuaibHOro yiep6a npu ncnosib3oBaHUN
BHUMAHUWE W3Aenus He No HasHaveHwmio!
> Wcnonb3oBaTb n3fenue TONbKO Mo HasHave-
Hulo.
OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA U NPUYNHEHUA
MaTepmanbHoro yuiep6a npu HenpaBuabHOM
BHUMAHUE ©OpaleHuu c nsgenuem!

[aHHOe nsgenue ABNAETCA NPUHAANEKHOCTbIO

6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800.

» Co6GniofaTb MHCTPYKLUIO MO NPUMEHEHMIO
6noka ynpasnenus ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Co6GniofaTb MHCTPYKLN NO NPUMEHEHUI0
BCEX NCMOJNIb3yeMbIX U3Aenui.

B Obwne PUCKK, CBA3aHHbIE C XNPYyprnyeckum BmellaTenbCTBOM, B
DaHHON NHCTPYKUUKW MO NPUMEHEHUIO HE ONUCbIBAIOTCA.

| XleypI' HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXallee nposeaeHmne one
PaTUBHOIo BMeLllaTesibCTBa.

B Xupypr JonmxeH BnafieTb NPM3HaHHbIMU TEXHUKaMK NpoBeAeHNA
onepauuii Kak B TeEOpUK, Tak 1 Ha NPaKTUKe.

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

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

- MCNoNb30BaTb M3AeNnve TONbKO B COOTBETCTBMU C 3TON
WHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHNIO.

- cobniogatb yKasaHusi Mo 6e30MacHOCTU 1 TEeXHUYECKOMY
0o6CnyXrBaHuIo.

- KOMOVHMpPOBaTb APYT C APYroM ToNbKo usgenus Aesculap.

» Vi3genvie n NPUHaANEXHOCTUN pa3pellaeTca NpusoanTb B nencr
B/€ N NCNOJ1b30BaTb TOJIbKO NIUaM, UMelLWKM COOTBETCTBYIOLLIEE
O6pa3OBaHI/Ie, 3HaHWMA NN onbIT.

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

» CobniofaTb AeNcTByOLWME HOPMDI.

3. OnwucaHune npmubopa

3.1 KomnneKkT nocraBku

GA808 Bnok HoxHoro ynpasneHus ELAN 4 electro

TA014409 WHCTPYyKLUs Mo NprMeHeHUo 6510Ka HOXKHOTO

ynpasneHusa GA808 (6yknerT)

3.2 KomnoHeHTbl, Heo6XxoaumMble AnsA SKCnyaTa-
uun npnbopa
B bnok ynpaeneHus ELAN 4 electro GA800

B MoTopHbIi  Kabenb
ELAN 4 electro GA806

B Pa6bouwnin anemeHT ELAN 4 electro

onAa 6noka HOXHOro ynpasneHuAa

B Pabouunit UHCTPYMEHT
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3.3

C nomolbto 6noka HoxHoro ynpaBneHusa ELAN 4 electro GA808
AKTUBHBIN paboumnin anemMeHT, NOACOEANHEHHDIN K G6MOKy ynpasne-
HVA, akTUBMpYyeTcA 6e3 pyuyHoro ynpasneHus. [omna ans nogaum
oxnaxkfalLLen X1AKoCTU aKTUBUPYETCA UNN feakTUBUPYeTCA.

OyHKLUMOHanbHasA KHomnka 2:

MpuHUKN gencTBuA

KpaTKoBpeMeHHoe
HaxaTne

BKJIIOUEHME 1 BbIKIOUYEHE MOMIbI Af1A
Moaaum OXNaXKaatoLLen XNaKoCTu.

Momna Ans noAauy OxXNakaaoLwen K-
KOCTY GYHKLMOHMPYET TONbKO Npu pabo-
TallLem MoTope

OnutenbHoe HaxkaTne  OyHkuwmA Flush

MNomna pa60TaeT, NMOKa ONTNTCA HaXaTune.

KHomnKa nepeknioyeHns HanpaBieHus BpalleHna MoTopa 4: npefHa-
CTpoOWiKa NPaBOro U 1eBOro BpaLleHus.

Mepanb 3: MNepanb CNyXUT B KauecTBe akTBaTopa uncia o60poToB
ansa 6noKa ynpaeneHus. B 3aBUcMMOCTY OT BrAa akTUMBaLMU YKACTO
060pOTOB MOTOpa MOXHO 6eccTyneHuYaTo perynnpoBaTtb B Auana-
30He 0T 0 1O MAaKCUMasIbHOrO HACTPOEHHOTO YKcna 060pOTOB.

4,

KomnaHusa Aesculap cHumaeT ¢ cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €Cn
He BbIMNOJHSIOTCS NePeUNCIIEHHbIE HIKe NPeanMcaHmns.

NMoaroToBKa n yctaHOBKa

» [pu ycTaHOBKe 1 3KCMyaTaumy n3genuns AomkHbl cobnoaatbes:

- MpeanncaHnA No YCTaHOBKE 1 3KCMNyaTauun, NPpUHATbIE B AaH-
HOW KOHKPETHOW CTpaHe,

- MpeanucaHns no NPOTMBOMOMXKaPHOW 6e30MacHOCTU 1 B3PbIBO-
3aumTe.

4.1 MepBbli BBOA B 3KCnayaTaumio

MoHTax/pemoHTax TPaHCNOPTNPOBOYHOIro XomyTta

» BBecTy TPaHCNOPTMPOBOYHBIN XOMYT 1 C OAHOW CTOPOHbI B Aep-
»xaTesnib AnA TPaHCMOPTMPOBOYHOrO XoMyTa 5, cm. Puc. A.

» PacwmpuTb TPaHCNOPTUPOBOYHBIAN XOMYT 1 1 BBECTU B Apyromn
JepxaTenb AnA TPaHCMOPTMPOBOYHOrO xomyTa 5. Y6eautbca B
TOM, YTO TPAHCMOPTUPOBOYHbIN XOMYT CMOHTUPOBAH NPaBUIIbHO.

JlemoHma ebinosiHAeMcs 8 06pamHol Noc/1ed08amesnbHOCMU.
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5. Pab6oTtac 6510KOM HOXXHOrO ynpasne-

HuAa ELAN 4 electro

Pa6oTbl c cuctemoit ELAN 4 electro 1 ee nprHaaneXHoOCTbio OnmMcaHbl
B VHCTPYKUMM MO npuMeHeHuto 6noka ynpasneHusa ELAN 4 electro
GA800, cm. Pnc. TA014401.

6.

» [loaHATb Neganb 3 KBepxy, cm. Puc. B.
» V3Bneub neganb 3 13 HanpasAALWMX NMHOB ANA nejanu 6.
» UM3Bneub neganb 3 ceepxy, cm. Puc. C.

JdeMoHTaXx neganun gna oUNCTKN

7.

» YCTaHOBUTb Neaanb 3 Ha HanNpaBnALWMA MWH 4na nejann 6, cm.
Puc. B.

» OTKMHYTb Nefasnb 3 BHU3.

MoHTaX neganu (nocne oUNCTKN)

8. YTBepXxpaeHHbIN meToh 06paboTKm

8.1 O6wwme ykasaHuA no 6esonacHoOCTH

Cobn1100ameb HAYUOHAsbHBIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHAIbHbIE U MeX0y-
HApOOHble cMaHAapmMel U OUPEKMUBbLI, d MAKXe cobcmeaeHHble 2u2ue-
Huyeckue mpebogaHus K obpabomeke usoesnud.

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hbio Kpoliugpenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHus Ha BKA unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8ApUAHMAxX
cobnmodame delicmayloujue HAUUOHAJIbHble npednucaHus no obpa-
60mke MedUYUHCKUX uzoesnudi.

Cnedyem npuHame 80 8HUMAHUe mom ¢akm, 4Ymo ycnewHas obpa-
60mKa 0aHHO20 MEOUUUHCKO20 U30enius mMoxem bGbimb obecneyeHa
MoJIbKO noc/ie npedsdpumesibHO20 ymeepxx0eHUs npouyecca obpa-
60mku. OmgemcmaeHHOCMb 3d MO Hecem noJsib308amesib/IUYo, NPOo-
soosujee 06pabomky.

Ana ymeepxoeHusa ucnosb308anuct peKoMeHO08aHHble XuMuyeckue
mamepuarnel.



8.2

» Pa3bednHUTb U34ennsa Cpasy e Nocsie NCronb30BaHus.

» o BO3MOXHOCTU MOSIHOCTbIO YAANUTb BUAVMbIE NMOCIeonepaLm
OHHble 3arpsA3HEHUsI NP MOMOLLUW BNaXXHOW 6e3BOPCOBOWN cas-
deTKm.

MoproToBkKa nepep OUNCTKOMN

» HenocpencTBeHHO Nocne NpYMeHeHUs NPOBECTU NpeaBapuTesib
HYIO OUMCTKY, MPU KOTOPOW HE MPOUCXOANT GUKCALUM OCTaTKOB
3arpA3HEeHMs Ha VHCTPYMeHTe/NpeaBapuTenbHy0 OUncTKy 6e3
NaCl.

[Ins o4ucmku neoanb MOXHO CHAMb, cM. JleMoHmax neoanu 0ns
OUYUCMKU.

8.3 Ouwnctka/gesnH$exkumnsn
Cneuuduyeckme ykasaHus no TexHuke 6e3onacHoCcT BoO Bpems
06paboTKn

Mpwn npoBeAeHNN MALUNHHOW OYUNCTKIN/AE31H-

dekuun cyuecTtByeT onacHOCTb NOBpeXAeHUsA

unu paspylieHus npubopa!

» BbinonHanTe ouncrKy/aesvHdeKumio npm-
60pa TONbKO BPY4HYIO.

» Hukorpa He cTepunnsoBaTtb usgenue.

OCTOPOXHO

MpyMmeHeHVe HECOOTBETCTBYIOLLETO YNCTA-
uiero/Ae3snHGULMPYIOLLEro CPeACcTBa MOXKeT
npuBecTU K NoBpeXxaeHuio nsgenua!

» [InA o4MCTKN NOBEPXHOCTEN NPUMEHATb
paspelleHHble YucTawme/aesnHeuumnpyio-
Me CpeacTBa B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLM-
AMW NpousBoAUTENA.

OCTOPOXHO

8.4
| MpoTupaHune gesnH- Kt >1 - -
duruumpyrowmm pac-
TBOpPOM
Kt: KOMHaTHaA Temneparypa
Oasal

» [pu Heo6XOANMOCTU yAanuUTb OCTATKM NPY MOMOLLM OfHOPA30-
BOW file3uHbMLUMpytoLen candeTku.

» li3genue, KOTOpoe Br3yasibHO BbIMIAAUT YACTBIM, MOMIHOCTbBIO NPO-
TepeTb OHOPa30BON Ae3nHPULMpYIoLLel candeTKo.

» CobniopaTb NpeanvMcaHHOe BPeMA BO3OeNCTBUA
1 MUH.).

(He MmeHee

Oe3nHdeKunsa npoTupaHnem ans 3M1eKTpUYeckux npnbéopos 6es crepunusaunn

Candetku Meliseptol HBV 50 % nponaH-1-on

8.5

» Kaxgplin pa3 nocsne npoBefeHns OUMCTKU 1 fe3uHbeKLmn npose-
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANBHOCTb U HANMUYMe NOBPEXAEHNI.

KoHTponb, TexHnYecKuii yxoa u npoBepKa

» [MoBpexaeHHOe usgenve cpasy xe otobpaTb 1 yoanutb.
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9.

[na obecneyeHns HaeXHON paboTbl TeXHMYECKoe O6CnyXunBaHKe
Heo6X0AMMO NMPOBOANTD MO MEHbLLEN Mepe OANH pa3 B roA.

[na npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOTO OO6CYXMBaHWA
obpawaritecb B npepactaButenbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxmBaHua, cm. CepBricHoe obcnyKnBaHue.

TexHnuyecKkoe obcnyKnBaHune

10. Pacno3HaBaHue n ycTpaHeHue Heun-
cnpaBHoOCTEN

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

11. CepBucHoe ob6cnyxnBaHue

VAN

OMACHOCTb

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

» Bo Bpemsa npumeHeHus usaenus gna obcne-
AOBaHNA NaLeHTa HY B KOeM clyvyae He
npoBoAUTb paboT No cepBUCHOMY WIN TEX-
HUYecKoMy o6cnyKuBaHuio.

» Henb3Aa nsmeHATb nsgenve.

Mopaudrkauum meanko-TeXHNYECKoro obopynoBaHUS MOTYT NPUBO-
OWTb K MOTepe NpaBa Ha rapaHTUIiHOe OOCNYKUBaHMe, a TaKXe K npe-
KpaLleHuio AeiCTBUA COOTBETCTBYIOLMX JOMYCKOB K SKCMyaTaLun.

» [na npoBeaeHusa paboT Mo cepBUCHOMY OOCIYKMBAHMIO N TEXHU
yeckomy  yxogy  obpawanTecb B NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus.

Appeca cepBUCHbIX LLEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

Appeca Apyrvx CepPBUCHBIX LLEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.
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12. TMpuHagnexXHocTu/3anacHble 4yacTun

TA014408

MHCprKLl,VIFI no NPUMEeHEHUIO 6/10Ka HOXHOrO

ynpasneHusa ELAN 4 electro GA808 (A4 ona
nanku Ha KosbLax)

TA014409

WNHCTpYyKLMs No NnprMeHeHMIo 6510Ka HOXHOro

ynpasneHusa ELAN 4 electro GA808 (6yknert)

13. TexHU4YecKue xapaKTepucTuku

13.1
Bomn 93/42/E3C

GA808

Knaccupumkauma B COOTBETCTBUM € UpeKTn-

Bnok HoxHoro ynpaeneHus ELAN 4 electro |

13.2 TexHuueckKme gaHHble, NHGOpMaL A O CTaH-

Aaprax

[nA nogknoyeHna K

ELAN 4 electro bnok ynpaBsne-
Hua GA800

Knacc 3awmtbl cornacHo IEC/DIN
EN 60601-1

CTeneHb 3awmnTbl KOpnyca
cornacHo IEC/DIN EN 60529

AP

IPX8

Bec

2240r+10%

Pasmepsb! ([ x LU x B) 6e3 TpaH-
CMOPTUPOBOYHOIO XOMYTa

Pa3smeps! ([ x LU x B) c TpaHcnop-
TUPOBOYHbBIM XOMYTOM

OnuHa kabena (6e3 wWrekepa)

245 mm x 143,7 Mm X 75,5 mm +
10 %

245 mm x 193,5 Mm x 196,4 mm +
10 %

50mM*5%

CooTBeTcTBME HOPMaM

IEC/DIN EN 60601-1

aﬂeKTpOMaFHVITHaFI coBmMeCTU-
MOCTb

IEC/DIN EN 60601-1-2




13.3 YcnoBusa oKpyxatoLiei cpeabl

Temnepatypa oT110°Cpo40°C oT1-10°C no 50 °C
OTHOoCUTENb- oT30% 8075% oT 10 % o 90 %
Hasi BNax-

HOCTb BO3yXa

ATMmocdepHoe oT 700 rMapgo 1060rMa ot 500 rfa go 1060 rMa
fasneHve

14. Yrunnusayuma

Meped ymunusayuel usdesus nosib3osamesib CHa4ana 0O/IKeH NPou3-
secmu e2o ob6pabomky, cM. Ymaepx0eHHbil Memod obpabomku.

Hanpaenaa nsgenune, ero KOMNOHEHTbI Y MX YNAKOBKY
Ha yTUIM3aumio UM BTOPUYHYIo nepepaboTky, 06a3a-
TenbHO cobniofaliTe HaUVOHaNbHble 3aKoHOoAATENb-
Hble HOpMbl!

MacnopT ytunmnsaumm MoXHo 3arpy3utb 13 Extranet 8
Buae PDF-goKymMeHTa NoA COOTBETCTBYIOLMM HOMe-
pom apTukyna. (MacnopT yTMnmn3auum - STo MHCTPYK-
LmA No feMOHTaXKy U3Aenus, cogeprkallan nHpopma-
LiNIo O TOM, Kak NPaBWbHO BbIMOAHUTD YTUAM3aLNio
BpeaHbIX ANA OKpYXKatoLlen cpefbl KOMMNOHEHTOB.)
M3penve, KOTopoe MapKNpoOBaHO AaHHbIM CUMBOJIOM,
Heo6X0AVMO HanpaBATb B 0CObble MyHKTbI cbopa
3/1eKTPUYECKOTO 1 3NeKTPOHHOro obopyaosaHus. Ha
Tepputopun EBponeickoro Coto3a yTunmsauma npo-
BoanTCA becnnaTHO GMPMON-U3roToBUTENEM.

» Ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO yTuAM3auunm npu
60pa, obpallaniTech, NoXanyncra, B NpeAcTaBUTENIbCTBO KOMMa-
Hun B.Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHus, cm. CepBucHoe
ob6cnyxrBaHme.
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Legenda

O~ WN =

Prepravni konzola

Funkéni tlacitko

Pedal

Tlaéitko volby sméru otaceni motoru
Uchyceni pro prepravni konzolu
Vodici svornik pro pedal

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

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

Vlyrobece v kombinaci s datem vyroby (rok)

Viyrobni ¢islo vyrobece

Predvolba sméru otaceni motoru

Predvolba Cerpadla

Pristroj tridy AP podle IEC/DIN EN 60601-1

Oznadeni elektrickych a elektronickych pfistrojd dle smér-
nice 2012/19/ES (OEEZ), viz Likvidace

Datum vyroby

IR QOR®LE >

Oznaceni Sarze vyrobce

A
m
T

.S.?

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a skladovani
@

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepraveé a skla-
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1. Uéel pouziti

1.1 Uloha/funkce v systému

Nozni ovladani ELAN 4 electro GA808 je pfislusenstvim motorového sys-
tému ELAN 4 electro.

NoZnim ovladanim:

W aktivuje uzivatel motor aplikaéni souéasti a voli smér otaceni,

W aktivuje, resp. deaktivuje uZivatel pumpu chladici kapaliny,

pokud se nepouziva zadna ruéné fizena uzivatelska soucast.

Délka kabelu 5m

1.2

Pouziti v nesterilni oblasti

Nozni ovladani jsou pfistroje tfidy AP. Proudovy obvod noZniho ovladani je
bezpecny vici vzniceni a je schvaleny pro provoz v medicinském prostiedi
podle IEC/DIN EN 60601-1. Plasté jsou konstruované podle druhu kryti
IPX8.

Uzivatelské prostredi

Misto instalace Podlaha

2. Bezpec¢na manipulace

VAN

Nebezpedci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti.

VAROVANi > Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s tiéelem
pouziti.
Nebezpeéi urazu a vécnych $kod v disledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!
VAROVANi  Tento vyrobek je je prislusenstvim Fidici jednotky

ELAN 4 electro GA800.

» Dodrzujte navod k pouZiti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GASOO (TA014401) .

» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobku.

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

B Operatér odpovida za fadné provedeni operaéniho zakroku.

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

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

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

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

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné€ kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

» Vyrobek a prislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zku3enosti.

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

3. Popis vyrobku

3.1  Rozsah dodavky

GA808 Nozni ovladani ELAN 4 electro

TA014409 Navod k pouziti nozniho ovladani GA808 (slozeny list)

3.2 Komponenty potiebné k provozu

m Ridici jednotka ELAN 4 electro GA80O

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

B Nastroj
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3.3

Noznim ovladanim ELAN 4 electro GA808 se aktivuje aktivni uZivatelska
soucast bez ruéniho ovladani, pfipojena k fidici jednotce. Takto se aktivuje,
resp. deaktivuje ¢erpadlo chladici kapaliny.

Funkéni tlacitko 2:

Zpusob funkce

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

Cerpadlo pracuje do ukonceni stisku.

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

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

4. Priprava a instalace

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

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

4.1 Prvni uvedeni do provozu

Montaz/demontaz ptepravni konzoly

» Zavedte pfepravni konzolu 1 na jedné stran€ do uchyceni pro pfepravni
konzolu 5, viz Obr. A.

» Prepravni konzolu 1 roztahnéte a zcela zavedte do druhého uchyceni
pro pfepravni konzolu 5. Pfitom zajistéte, aby byla prepravni konzola
spravné namontovana.

DemontdZ se provddi v obrdceném porfadi.

5. Prace s noznim ovladanim
ELAN 4 electro

Prace se systémem ELAN 4 electro a jeho komponentami pFislusenstvi je
popsana v navodu k pouziti Fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O, viz
TA014401.
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6. Demontaz pedalu za ucelem CiSténi

» Sklopte pedal 3 nahoru, viz Obr. B.
» Sejméte pedal 3 z vodicich svornikii pro pedal 6.
» Sejméte pedal 3 smérem nahoru, viz Obr. C.

7. Montaz pedalu (po ¢isténi)
» Nasunte pedal 3 na vodici svornik pro pedal 6, viz Obr. B.
» Sklopte pedal 3 dol(.

8. Validovana metoda upravy

8.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny

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

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

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

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

8.2

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno tplné odstrarite vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

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

Priprava pred cisténim

Za ucelem ¢isténi Ize peddl sejmout, viz Demontdz peddlu za ucelem ¢is-
téni.



8.3  Cist&ni/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

A\

Nebezpeci poskozeni nebo zniceni produktu
v dusledku strojniho ¢isténi/dezinfekce!

POZOR » Produkt cistéte/dezinfikujte pouze rucné.
» Produkt nikdy nesterilizujte.
Nebezpedi poskozeni produktu v disledku pouziti
nevhodného é&isticiho/dezinfekéniho prostiedku!
POZOR » K cisténi ploch pouzivejte povolené Cistici/dez-
infekéni prostfedky podle pokynu vyrobce.
8.4 Desinfekce otiranim u elektrickych pfistroju bez sterilizace

Kone. | Kvalita vody Chemie
°C/ F] m|n] [9%0]

Desinfekce otiranim

Meliseptol HBV ubrousky 50 % propan-1-ol

PT: Pokojova teplota

Faze |

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

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

» Dodrzujte pfedepsany ¢as pisobeni (minimalné 1 min).

8.5

» \iyrobek po kazdém €isténi a desinfekci zkontrolujte na: €istotu, funkci
a pfipadnd poskozeni.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

Kontrola, udrzba a zkousky

9. Provozni udrzba

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

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

10.

Upozornéni

Identifikace a odstranovani chyb

Podrobné&jsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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11. Technicky servis

VAN

NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uzivatele v dusledku
nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeé-
nostnich opatfeni!

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

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

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

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

12. Prislusenstvi/Nahradni dily

I

TA014408 Navod k pouziti nozniho ovladani ELAN 4 electro
GAB808 (A4 pro krouzkovy pofadac)
TA014409 Navod k pouziti nozniho ovladani ELAN 4 electro

GA808 (slozeny list)
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13. Technické parametry

13.1

Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

N R

GA808

Nozni ovladani ELAN 4 electro |

13.2 Zakladni parametry, informace o normach

K pfipojeni na

Ridici jednotka ELAN 4 electro
GA800

Ttida ochrany podle IEC/DIN AP
EN 60601-1
Typ ochrany krytu dle IEC/DIN IPX8

EN 60529
Hmotnost

Rozméry (d x § x v) bez pfepravni
konzoly

2240 g £ 10 %

245 mm x 143, 7 mm x 75,5 mm %
10 %

Rozméry (d x § x v) s pfepravni
konzolou

Délka kabelu (bez zastréky)
Shoda s normami

EMC

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50m+50%
IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Okolni podminky

Tepplota 10 °Caz 40 °C

-10°Caz 50 °C

Relativni vih- 30 9% az 75 %

kost vzduchu

10 % az 90 %

Atmosféricky
tlak

700 hPa - 1 600 hPa

500 hPa - 1 600 hPa




14. Likvidace

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

Pfi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!
Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-
la¢ni pas je ndvodem k demontaZi pfistroje s informacemi
o k odborné likvidaci dilct, 3kodlivych pro Zivotni prostfedi)
Vyrobek oznaceny timto symbolem je zapotfebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojl. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

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

15. Distributor

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

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

O~ WN =

Uchwyt transportowy

Przycisk funkeyjny

Pedat

Przycisk kierunku obrotu silnika
Zaczep do pataka transportowego
Trzpien prowadzacy pedatu

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrzegawcze
i $rodki ostroznosci, podanymi w instrukcji obstugi.

Producent wraz z datg produkgji (rok)

Numer serii producenta

Preselekcja kierunku obrotu silnika

Preselekcja pompy

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

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

Data produkgcji

IR QOR®LE >

Oznaczenie partii produkcyjnej

A
m
T

.5.?

2]
(¢

Numer katalogowy

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas trans-
portu i sktadowania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

Spis tresci

1.
1.1
1.2
2.
3.
3.1
3.2
33
4.
4.1

8.1
8.2
8.3
8.4
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1. Przeznaczenie

1.1
Sterownik nozny ELAN 4 electro GA808 stanowi wyposazenie dodatkowe
systemu napedowego ELAN 4 electro.

Za pomocg sterownika noznego:

B uzytkownik wigcza silnik czesci roboczej i wybiera kierunek obrotu,

Zadanie/funkcja w systemie

B wiacza lub wytgcza pompe cieczy chtodzacej,
o ile nie jest stosowana cze$¢ robocza sterowana recznie.

Dtugos¢ przewodu 5m

1.2

Zastosowanie w obszarze niejatowym

Sterowniki stanowia urzadzenia klasy AP. Obwod elektryczny sterownika
noznego wykonany jest w wersji bezpiecznej, przeciwzaptonowej
i dopuszczony do stosowania w otoczeniu medycznym wg IEC/DIN
EN 60601-1. Obudowy wykonane sg zgodnie z klasg ochronnosci IPX8.

Wymagania dotyczace srodowiska

Miejsce ustawienia Posadzka

2. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

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

Ten produkt stanowi wyposazenie ELAN 4 electro
sterownika GA800.
» Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia
ELAN 4 electro sterownikaGA800 (TA014401).
» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.

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

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

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

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

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

sprawnosci.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

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

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

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

3. Opis urzadzenia

3.1 Zakres dostawy

GA808 Sterownik nozny ELAN 4 electro

TA014409 Instrukcja uzycia sterownika noznego GA808 (skta-

dana)

3.2  Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

W Jednostka sterujagca ELAN 4 electro GA800

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

B Narzedzie
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3.3  Zasada dziatania

Za pomocg sterownika noznego ELAN 4 electro GA808 wtgcza si¢ aktywng
czes¢ roboczg podtgczong do czesci roboczej bez sterownika recznego,
wigcza lub wytgcza pompe ptynu chtodzacego.

Przycisk funkeyjny 2:

Witgczenie/wytgczenie pompy ptynu chto-
dzacego.
Pompa pracuje tylko przy wtgczonym silniku

Krétkie przycisniecie

Dtuzsze przycisniecie Funkcja ptukania

Pompa pracuje az do zwolnienia przycisku.

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

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

4.

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie
ponosi odpowiedzialnosci za sprawnosé¢ urzgdzenia.
» Podczas montazu i uruchamiania produktu nalezy przestrzegaé:

- krajowych przepisow dotyczacych instalacji i uzytkowania,

Przygotowanie i montaz

- krajowych przepiséw dotyczacych ochrony przeciwpozarowej i
przeciwwybuchowej.

4.1 Pierwsze uruchomienie

Montaz/demontaz pafgka transportowego

» Wprowadzi¢ patak transportowy 1 z jednej strony do zaczepu do
pafgka transportowego 5, patrz Rys. A.

» Rozszerzy¢ patak transportowy 1 i wprowadzié¢ do drugiego zaczepu do
patgka transportowego 5. Upewni¢ sie, ze patgk transportowy zostat
prawidtowo zamontowany.

Demontaz przebiega w odwrotnej kolejnosci.

5. Praca ze sterownikiem noznym

ELAN 4 electro

Praca z systemem ELAN 4 electro i elementami jego wyposazenia jest opi-
sana w instrukcji uzycia jednostki sterujacej ELAN 4 electro GA80O, patrz
TA014401.
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6.
» Ztozy¢ pedal 3 w gore, patrz Rys. B.

Demontaz pedatu w celu czyszczenia

» Zdja¢ pedat 3 z trzpienia prowadzacego pedatu 6.
» Wyjac¢ pedal 3 w gore, patrz Rys. C.

7. Montaz pedatu (po zakonczeniu czysz-

czenia)

» Natozy¢ pedat 3 na trzpien prowadzacy pedatu 6, patrz Rys. B.
» Ztozy¢ pedat 3 w dot.

8. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej
8.1  Ogolne zasady bezpieczenstwa

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

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

Nalezy zwrdcié uwage, Ze fakt skutecznego przygotowania tego wyrobu
medycznego moze by¢ potwierdzony wyfqcznie po uprzedniej walidacji
procesu przygotowania. Odpowiedzialnos¢ za ten proces ponosi uZytkow-
nik lub osoba przygotowujqca urzqdzenie.

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

8.2

» Produkty nalezy rozmontowac bezposrednio po uzyciu.

Przygotowywanie do czyszczenia

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

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

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



8.3  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Mycie maszynowe/dezynfekcja grozi uszkodzeniem

produktu!
PRZESTROGA

VAN

PRZESTROGA

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

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczg-
cych/dezynfekcyjnych moze doprowadzi¢ do uszko-
dzenia produktu!

» Do czyszczenia powierzchni stosowac¢ tylko
srodki czyszczace/dezynfekeyjne dopuszczonego
typu, zgodnie z zaleceniami ich producenta.

8.4

Dezynfekcja przez wycieranie w przypadku urzadzen elektrycznych nie podlegajacych sterylizacji

Chusteczki nasgczone meliseptolem HBV 50 % propan-1-ol

| Dezynfekcja przez TP >1 - -
przecieranie
TP: Temperatura pokojowa
Faza |

» Ewentualne widoczne pozostatosci usung¢ za pomocg chusteczek
dezynfekeyjnych jednorazowego uzytku.

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

» Zachowac zalecany czas oddziatywania (co najmniej 1 min).

8.5

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia idezynfekcji sprawdzié¢
urzadzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowad.

Kontrola, konserwacja i przeglady

9. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

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

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

10. Wykrywanie i usuwanie usterek

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

sterujgcej
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11.

Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
A biedne dziatanie i/lub awarie srodkow zabezpiecza-

NIEBEZPIECZENSTWO  Jacych!

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

» Wprowadzanie zmian konstrukeyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

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

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowa¢ z
wiasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

12. Akcesoria/czgsci zamienne

TA014408 Instrukcja uzycia sterownika noznego
ELAN 4 electro GA808 (A4 do wpiecia do segrega-
tora)

TA014409 Instrukcja uzycia sterownika noznego

ELAN 4 electro GA808 (sktadana)
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13. Dane techniczne

13.1 Klasyfikacja zgodnie z

dyrektywa 93/42/EWG

GA808

Sterownik nozny ELAN 4 electro |

13.2 Dane podstawowe, informacje o normach

Do podfaczenia do

Jednostka sterujgca
ELAN 4 electro 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
patgka transportowego

2240 g £10 %

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

Wymiary (dt. x szer. x wys.)
z patakiem transportowym

Dtugos¢ przewodu (bez wtyku)
Zgodno$¢ z normami

EMV

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50m+50%
IEC/DIN EN 60601-1
IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Warunki otoczenia

Transport i przechowy-
wanie

Temperatura od 10 °Cdo 40 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne




14. Utylizacja

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

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajdujg si¢ w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajgca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikow
szkodliwych dla srodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekazaé¢ do
oddzielnego punktu zbiérki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezptatnie przez producenta.

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

15. Dystrybutor

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

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

O~ WN =

Sy

Prepravny strmen

Funkéné tlacidlo

Pedal

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

mboly na obale vyrobku

Pozor
Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpeénostou, ako su

vystrahy a bezpeénostné opatrenia v navode na obsluhu.

Viyrobca kombinovany s datumom vyroby (rok)

Sériové ¢islo vyrobeu

Predvolba smeru otacania motora

LI @O®EE >

Predvolba ¢erpadla

Zariadenie triedy AP podla IEC/DIN EN 60601-1

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

Datum vyroby

—
O
-

Oznacenie Sarze vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

i
m
M

~
N

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hraniéné hodnoty vlhkosti vzduchu pri preprave a sklado-
vani

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

1.1 Uloha/Funkcia v systéme

Nozné ovladanie ELAN 4 electro GA808t vori prislusenstvo k motorovému
systému ELAN 4 electro.

Noznym ovladanim:

B aktivuje pouzivatel motor aplikaéného dielu a voli smer otacania,

B pouZivatel aktivuje resp, deaktivuje ¢erpadlo chladiacej kvapaliny,
pokial sa nepouZije manualne ovladany aplikacny diel.

Dizka kabla 5m

1.2

Pouzitie v nesterilnej zone

Prostredie, kde sa pouzivaju

Nozne ovladané zariadenia su triedy AP. Elektricky obvod nozného ovlada-
nia sa prevadzkuje bezpecne protizapalne a je schvaleny pre prevadzku v
medicinskom prostredi podla IEC/DIN EN 60601-1. Kryty su vyrobené v
sulade s ochranou IPX8.

Miesto postavenia Podlaha

2. Bezpecna manipulacia

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

VAROVANIE » Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto tGcelom.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnej skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jed-

notke ELAN 4 electro GA800.

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

» Dodrziavajte navod na pouzitie vsetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

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

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

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

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

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

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

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

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

3. Popis pristroja

3.1  Rozsah dodavky

GA808 Nozné ovladanie ELAN 4 electro

TA014409 Navod na pouzitie pre nozné ovladanie GA80S8 (pros-

pekt skladacka)

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

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

B Naradie
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3.3

Noznym ovladanim ELAN 4 electro GA808 sa aktivuje aktivny aplikacny
diel bez ruéného ovladania, pripojeny k ovladacej jednotke. Cerpadlo chla-
diacej kvapaliny aktivované resp. deaktivované.

Princip Cinnosti

Funkéné tlacidlo 2:

Kratke stlacenie Zapnutie a vypnutie ¢erpadla chladiacej kva-

paliny
Cerpadlo pracuje len pri zapnutom motore!

DIhSie stlacenie Funkcia ,flush”

Cerpadlo je v chode a2 do uvolnenia tlaidla.

Tlac¢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 otacky motora volit plynule od 0 az
do maximalnych nastavenych otacok.

4. 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 pozZiarom a pred vybuchom,

4.1 Uvedenie do prevadzky

MontaZz/demontaz prepravného strmefia

» Prepravny strmeh 1 zavedte na jednej strane do uchytenia pre
strmen 5, pozri Obr. A.

» Prepravny strmef 1 roztiahnite a Uplne zavedte do iného uchytenia pre
strmen 5. Zabezpecte, aby bol prepravny strmen spravne namonto-
vany.

DemontdZ sa vykondva v opaénom poradi ako montdZ.

5. Praca s noznym ovladanim
ELAN 4 electro

Praca so systémom ELAN 4 electro a jeho komponentmi prisluSenstva je
opisana v navode na pouzitie ovladacej jednotky ELAN 4 electro GA80O,
pozri TAO14401.
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6. Demontaze pedalu na Cistenie

» Pedal 3 vyklopte dohora, pozri Obr. B.
» Zlozte pedal 3 z vodiaceho ¢apu pre pedal 6.
» Pedal 3 odoberte dohora, pozri Obr. C.

7. Montaz pedala (po Cisteni).

» Pedal 3 nasurite na vodiaci ¢ap pre pedal 6, pozri Obr. B.
» Pedal 3 sklopte nadol.

8. Validované postupy pripravy

8.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny

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

Pri pacientoch s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou (CJD), podozrenim na
CJD alebo moZnymi variantmi dodrZiavajte platné ndrodné nariadenia
tykajuce sa pripravy vyrobkov.

Je déleZité poznamenat, Ze uspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

8.2
» \/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

Priprava pred cistenim

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vihkého bezvldknitého raska.

» lhned po pouZiti vykonat predéistenie nefixaéné/bez NaCl.

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



8.3 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu cistenia

VAN

Poskodenie alebo znicenie vyrobku sposobené
mechanickym éistenim/dezinfekciou!

UPOZORNENIE  » Viyrobok distite/dezinfikujte len manualne.
» Vyrobok nikdy nesterilizujte.
Poskodenie vyrobku v dosledku nespravneho distia-
ceho/dezinfekéného prostriedku!

UPOZORNENIE  » Na cistenie povrchu pouzivat schvaleny ¢is-

tiaci/dezinfekény prostriedok podlla pokynov
vyrobcu.

8.4 Dezinfekcia elektrickych pristrojov obruskami bez sterilizacie
Krok T t Konc. | Kvalita vody Chémia
[°C/°F]1 | [min] | [0%0]
| Dezinfekcia dezinfeké- RT >1 - - Meliseptol HBV obrusky 50 % propan-1-ol
nymi obriskami
RT: Izbova teplota
Faza | 9. Udrzba

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

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

» Dodrzte predpisanu dobu aplikacie (aspof 1 min).

8.5

» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cis-
totu, funkénost a poskodenie.

Kontrola, udrzba a skuska

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradte z pouZivania.

Na zabezpecenie 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.

10. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

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

A

NEBEZPECENSTVO

13. Technické udaje

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

navajte Ziadne servisné ani udrzbové ¢innosti.
» Vyrobok neupravovat.

13.1 Klasifikacia podla Smernice 93/42/EHS

Cislo Oznacenie Trieda
vyrobku

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate GA808 Nozné ovladanie ELAN 4 electro :

zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.
» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-

tpenie.

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.

12. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo vyrobku

TA014408

TA014409

Oznacenie

Navod na pouzitie pre nozné ovladanie
ELAN 4 electro GA808 (A4 pre kruhovy poriadac)

Navod na pouzitie pre nozné ovladanie
ELAN 4 electro GA808 (prospekt skladacka)
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13.2 Zakladné udaje , informacie o normach

Na pripojenie k

Ovladacia jednotka ELAN 4 electro
GA800

Trieda ochrany podla IEC/DIN EN
60601-1

Trieda ochrany telesa podla
IEC/DIN EN 60529

Hmotnost

AP

IPX8

2240 kg + 10 %

Rozmery (D x S x V) bez preprav-
ného strmena

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ 10 %

Rozmery (D x S x V) s prepravnym
strmefom

Dizka kabla (bez konektora)

Zhoda s normami

245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
+ 10 %

50 kHz £ 5%
IEC/DIN EN 60601-1

EMC

IEC/DIN EN 60601-1-2

13.3 Podmienky okolia

Teplota 10 °Cdo 40 °C

-10 °Cdo 50 °C

Relativna vin- 30 % do 75 %

kost vzduchu

Atmosfericky
tlak

700 hPa az 1 060 hPa

10 % do 90 %

500 hPa az 1 060 hPa




14. Likvidacia

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

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.
Recyklaény sprievodny list mdzete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaz zariadenia s
o informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zlozZiek.)
Vyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

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

15. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aciklamalar

O~ WN =

Nakliye destegi

Fonksiyon diigmesi

Pedal

Motor donme yonii digmesi
Nakliye destegi icin yuva
Pedal icin kilavuz pimi

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

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

Uretim tarihi ille kombine iiretici (yil)

Ureticinin seri sumarasi

Motor donme yonii 6n secimi

Pompa &n segimi

IEC/DIN EN 60601-1 uyarinca AP sinifi cihazi

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

Uretim tarihi

IR @ORLE B>

Ureticinin parti isareti

Y
m
T

Ureticinin siparis numarasi

.5.?

[0
o

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir degerleri
r?

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

Icindekiler
1. Kullanimamaci...........oooi
1.1 Sistemdeki gorevfislev........... i
1.2 Kullanim gevresi.......oouuiei e
2. Glivenli kullanmm. . ...
3. Cihazin tanimi. . ... e
3.1 Ambalajigerigi ... ..o
3.2 Calistirmak icin gerekli komponentler ....................
33 Calismasekli. ..o
4. Hazirlama ve kurulum ... ... o o
41 dlkkez calistirma. . ... e
5. ELAN 4 electro ayak kumandasiile calisma................
6.  Temizlik igcin pedalin s6kilmesi..........................
7. Pedal montaji (temizlik sonrasinda) ......................
8. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi..................
8.1  Genel glivenlik uyarilar.......... ..
8.2 Temizlikten 6nce hazirlama................. oot
8.3  Temizlik/Dezenfeksiyon .......... ... ...
8.4  Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek

dezenfeksiyon .. ...
8.5 Kontrol, bakim ve muayene............ ...l
9. Bakim. ..
10.  Hatalar tespit etmek ve gidermek .......................
11, Teknik Servis . ..o e
12.  Aksesuarlar/Yedek parcalar .............oiiiiiiiiiii..
13. Teknik bilgiler .. ...
13.1 93/42/EWG yonetmeligine gére klasifikasyon ..............
13.2 Temel veriler, normlar hakkinda bilgiler...................
13.3 Ortam kosullart. ...
14, Atikbertarafl. ... ..o



1.  Kullanim amaci

1.1 Sistemdeki gorev/islev

ELAN 4 electro ayak kumandasi GA808, ELAN 4 electro motor sisteminin

aksesuaridir.
Ayak kumandasi ile:

B kullanici uygulama parcasinin motorunu etkinlestirir ve ddnme yoniind

secer,

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

(Elle kumanda edilen uygulama pargasi kullanilmiyorsa).

Kablo uzunlugu 5m

1.2 Kullanim cevresi

Steril olmayan alanda kullanim

Ayakla kumandalar AP sinifi cihazlardir. Ayak kumandali akim devresi yan-
maz ve tibbi alanda kullanim icin IEC/DIN EN 60601-1 standartlarina
uygun olarak tasarlanmistir. Mahfazalar IPX8 koruma tiiriine uygun yapi-

dadir.

Kurulum yeri Zemin

2. Giivenli kullanim

A\

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

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

GA800 bir aksesuaridir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GAS00
(TA014401) kullanim kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina
uyun.

W Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda acik-

lanmamustir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu

cerraha aittir.

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

lerine hakim olmak zorundadir.

» Uriinii kullanmadan énce calisir durumda oldugunu ve usule uygun

durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» Uygun olmayan kurulum ya da c¢alistirma nedeniyle meydana gelebile-

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

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik 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.

3. Cihazin tanimi

3.1 Ambalaj icerigi

GA808 ELAN 4 electro ayak kumandasi

TA014409 Ayak kumandasi GA808 icin kullanim kilavuzu (brosiir)

3.2  Cahstirmak icin gerekli komponentler

W ELAN 4 electro kumanda Uinitesi GA800

B ELAN 4 electro ayak kumandasi icin motor kablosu GA806
B ELAN 4 electro uygulama pargasi

B Alet
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3.3

ELAN 4 electro ayak kumandasi GA808 ile etkin, kumanda {initesine bagh
uygulama parcasi el kumandasi olmadan etkinlestirilir. Sogutma sivisi
pompasi etkinlestirilir ya da devre disi birakilir.

Calisma sekli

islev diigmesi 2:

Kisa siireli basmak Sogutucu sivi pompasinin acilmasi ve kapa-
tilmasi.

Pompa sadece motor calisirken calisir

Daha uzun basmak Flush islevi

Basma sonlanana kadar pompa calisir.

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

Pedal 3: Pedal kumanda {initesi devir sayisi 6n verisinin vericisi olarak hiz-
met eder. Kumanda yoluna bagli olarak motorun devri kademesiz olarak 0
ila maksimum ayarli devir sayisina kadar segilebilir.

4., Hazirlama ve kurulum

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

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

4.1 Ik kez calistirma

Nakliye destegi montajini takma/sokme

» Nakliye destegini 1 bir kismindan nakliye destedine 5 ydnelik yuvaya
sokun, bkz. Sekil A.

» Nakliye destedini 1 genisletin ve nakliye destegine 5 yonelik diger
yuvaya sokun. Bu sirada nakliye destedinin dogru takildigindan emin
olun.

Sékme islemi ters sirada gerceklesir.

5. ELAN 4 electro ayak kumandasi ile
calisma

ELAN 4 electro sistemi ve bunun aksesuarlari ile calisma ELAN 4 electro
kumanda initesinin GA800 kullanim kilavuzunda agiklanmistir, bkz.
TA014401.
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6. Temizlik icin pedalin s6kilmesi

» Pedali 3 yukari dogru katlayin, bkz. Sekil B.
» Pedali 3 pedala 6 ydnelik kilavuz piminden cikarin.
» Pedali 3 yukari dogru cikarin, bkz. Sekil C.

7.

» Pedali 3 pedala 6 ydnelik kilavuz pimine takin, bkz. Sekil B.
» Pedali 3 asagi dogru katlayin.

Pedal montaji (temizlik sonrasinda)

8. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi
8.1  Genel giivenlik uyarilari

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

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

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi igin iriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gegirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimigtir.

8.2

» Urlinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

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.

Pedal temizlik icin ¢cikarilabilir, bkz. Temizlik icin pedalin sokiilmesi.



8.3  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine ydnelik iiriine 6zel giivenlik notlari

A\

Makineyle temizleme/dezenfeksiyon nedeniyle iirii-
niin hasar gérmesi ya da tahrip olmasi tehlikesi!

DIKKAT » Uriinii sadece maniiel temizleyiniz/dezenfekte
ediniz.
» Uriinii hicbir zaman sterilize etmeyiniz.
Uygun olmayan temizleme/dezenfeksiyon madde-
leri nedeniyle iiriinde hasar tehlikesi!
DIKKAT » Uretici bilgilerine uygun olarak, yiizey temizligi
icin izin verilen temizlik/dezenfeksiyon madde-
leri kullanin.
8.4  Elektrikli cihazlarda sterilizasyon olmadan silerek dezenfeksiyon

Adim Kons. | Su kalitesi Kimyasal
°C/ F] dak] [9%0]

Silme dezenfeksiyonu

Meliseptol HBV bezleri 50 % Propan-1-ol

RT: Oda sicaklig

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

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

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

8.5

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

Kontrol, bakim ve muayene

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

9. 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.

10. Hatalar tespit etmek ve gidermek

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4electro kumanda (iinitesine GA800
(TA014401) y6nelik kullanim kilavuzu.

83



Aesculap®
ELAN 4 electro ayak kumandasi GA808

Teknik Servis

A\

TEHLIKE

11.

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz tizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin tlkenizdeki B. BraunfAesculap temsilciligine
basvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.

12. Aksesuarlar/Yedek parcalar

TA014408 ELAN 4 electro ayak kumandasi GA808 icin kulla-
nim kilavuzu (klasor igin A4)
TA014409 ELAN 4 electro ayak kumandasi GA808 icin kulla-

nim kilavuzu (brosr)
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13. Teknik bilgiler

13.1 93/42/EWG yonetmeligine gore klasifikasyon

GA808 ELAN 4 electro ayak kumandasi |

13.2 Temel veriler, normlar hakkinda bilgiler

Baglant ELAN 4 electro kumanda {nitesi
GA800

Koruma sinifi IEC/DIN EN 60601-1 AP

uyarinca

IEC/DIN EN 60529 uyarinca cihaz  IPX8

koruma tiirii
Agirlik 2.240 g + %10

Nakliye destegi olmadan 6gtiler (U
xGxY)

245 mm x 143,7 mm x 75,5 mm
+ %10

Nakliye destegi ile 6¢tiler (Ux G x 245 mm x 193,5 mm x 196,4 mm
Y) + %10

Kablo uzunlugu (fissiz) 5,0 m + %5

IEC/DIN EN 60601-1

IEC/DIN EN 60601-1-2

Norm uyumlulugu

EMU

13.3 Ortam kosullan

Sicakhk 10 °Cila 40 °C -10 °Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90

nem

Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing arasi arasi




14. Atik bertarafi

Uriin atik bertarafina verilmeden 6nce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
hidir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriiniin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafi ya
da geri doniisiimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri doniisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden (irlin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi s6kme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir iirlin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriiniin  atk imhasi ile ilgili sorularmiz icin iilkenizdeki
B. Braun/Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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