Aesculap®

g8

0 & 0 0 0 0 6

Instructions for use/Technical description

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 /

ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869
Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 |

ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869

Mode d'emploi/Description technique

Piéce & main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piéce a
main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 & GA869

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Pieza de mano ELAN 4 electro Standard GA861 (1 anillo) a GA864 | pieza de
mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ mani-
polo ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869

Instrugdes de utilizagido/Descricio técnica

ELAN 4 electro pega de méo Standard (1 anel) GA861 a GA864 /

ELAN 4 electro peca de méo HD (2 anéis) GA865 a GA869
Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) GA861 tot GA864 |

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869
Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 |
ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869
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Kayttdohje/Tekninen kuvaus

ELAN 4 electro-kisikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 |
ELAN 4 electro-késikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 réngaga) GA861 kuni GA864 /
ELAN 4 electro kisiseade HD (2 réngaga) GA865 kuni GA869
NHcTpyKuua no npumenuio/TexHU4Yeckoe onucaHue

ELAN 4 electro HakoHeuHMK Standard (1-konbuo) GA861 — GA864 /
ELAN 4 electro HakoHeuHMK HD (2-konbua) GA865 — GA869

Navod k pouZziti/Technicky popis

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 |

ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Uchwyt ELAN 4 electro Standard (1-pierscieniowy) GA861 do GA864 |
uchwyt ELAN 4 electro HD (2-pierscieniowy) GA865 do GA869

Navod na pouzitie/Technicky opis

ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prstencova) GA861 az GA864 [
ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencova) GA865 az GA869

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

ELAN 4 electro El cihazi Standard (1 halka) GA861 ila GA864 /
ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka) GA865 ila GA869
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ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro

HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869
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ELAN 4 tool coupling (1 ring or 2 ring)
Ring marking

Connector for motor cable

Slider for tool release

Symbol of the applied part type in display of ELAN 4 electro control

unit
ELAN 4 tool (1 ring or 2 ring)
ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring or 2 ring handpieces

ELAN 4 ECCOS holder for 12 drills GB718R

8
9

Side handles
Holding nibs

10 Tool coupling
11 Tab

Symbols on product and packages

Caution
Observe important safety information such as warn-
ings and precautions in the instructions for use.

Maintenance label

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

Machine-readable, two-dimensional code

The code contains a unique serial number which can be
used for electronic tracking of the individual instru-
ment. The serial number is based on the global stan-
dard sGTIN (GS1).

Date of manufacture

STERILE [R ]

@

Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

Use by

Manufacturer's batch designation

Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage

age
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1. Applicable to

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

2. Intended use

2.1 Task/function within system

The handheld Highspeed ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)
GA861 to GA864 or ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) GA865 to
GA869 is an accessory of the ELAN 4 electro motor system.

The handpiece is connected by an ELAN 4 electro motor cable to the con-
trol unit.

The handpiece is used to drive Aesculap ELAN 4 tools (1 ring or 2 ring).

Speed min. O rpm to max. 80 000 rpm

Rotational direction Right and left rotation

Short interval operation 30 second application, 30 second pause

at 60 000 RPM

2.2

Application in the sterile area

Application Environment

2.3 Indications

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

materials.

Surgical discipline/areas
of application

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

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

2.4

The ELAN 4 electro motor system is not authorized for use in the central
nervous system or central circulatory system.

Contraindications

Note

The safe and effective use of electrically driven applied parts depends heav-
ily on influences that only the user can control him or herself. Therefore the
specifications provided represent framework conditions only.

Note

The clinical success of the use of the ELAN 4 electro motor system is depen-
dent on the knowledge and experience of the surgeon. The surgeon must
decide which structures it is sensible to treat and take into account the
safety and warning information contained in these instructions for use.
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ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro
HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

3.1 Sterile ELAN 4 tools

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.

3. Safe handling

CAUTION

Federal law restricts this device to sale by or on order of a physician! » Ensure that the product and its accessories are operated and used only

by persons with the requisite training, knowledge, or experience.

Risk of injury and material damage due to inappro-  » Read, follow, and keep the instructions for use.

priate use of the product! » Use the product only in accordance with its intended use, see Intended
WARNING > Use the product only in accordance with the use.

intended purpose. » Do not use products from open or damaged sterile packaging.
» Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked,
é Risk of injury and damage to property due to worn, or fractured components.

improper handling of the product! » Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the prod-

WARNING  This product is an accessory of the ELAN 4 electro uct if it is damaged.

control unit GA80O.

» Follow the instructions for use of the
ELAN 4 electro control unit GA80O

» Do not use the product after its use-by date.

(TA014401). 3.2 Sterile ELAN 4 single-use spray nozzles
» Follow the instructions for use of all products
used. Risk of infection for patients and/or users and

A

DANGER

impairment of product functionality due to reuse.
Risk of injury, iliness or death due to contamination
and/or impaired functionality of the product!

» Do not reprocess the product.

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

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

B The operating surgeon must have a thorough understanding of both ~ The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.

the hands-on and conceptual aspects of the established operating  The product must not be reused.

techniques. » Ensure that the product and its accessories are operated and used only

» Remove the transport packaging and clean the new product, either by persons with the requisite training, knowledge, or experience.

manually or mechanically, prior to its initial sterilization. » read, follow, and keep the instructions for use.

» Prior to use, check that the product is in good working order. » Use the product only in accordance with its intended use, see Intended

» Observe “Notes on Electromagnetic Compatibility (EMC)", see use.

TA022130. >
» To prevent damage caused by improper setup or operation, and in order .

Do not use products from open or damaged sterile packaging.
Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked,

not to compromise warranty and manufacturer liability:
- Use the product only according to these instructions for use.

worn, or fractured components.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the prod-
- Follow the safety and maintenance instructions. uct if it is damaged.
- Only combine Aesculap products with each other. » Do not use the product after its use-by date.

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.

Ensure that the electrical installations at the premises where the
device is to be used meet all requirements acc. to I[EC/DIN EN.

Do not use the control unit and applied part in potentially explosive
areas.

Carry out sterile processing in any reusable applied parts, motor cables
and tools prior to use.
When handling, observe instructions for use that are relevant to

Aesculap holder systems TA009721, see Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com



4. Product description

4.1

Note
The shaft length can be seen on the shaft of the drill handpiece.

Available sizes

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)

GA861 L4 (approx. 4 cm)
GA862 L7 (approx. 7 cm)
GA863 L10 (approx. 10 cm)
GA864 L13 (approx. 13 cm)

ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring)

GA865 L7 (approx. 7 cm)

GA866 L10 (approx. 10 cm)

GA867 L13 (approx. 13 cm)

GA868 L17 (approx. 17 cm)

GA869 L22 (approx. 22 cm)
4.2  Package includes

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)

GA861-GA864 ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)

TA014443 Instructions for use of ELAN 4 electro Standard
handpiece (1 ring) GA861 to GA864 |
ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) GA865 to

GA869 (leaflet)

ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring)

GA865-GA869 ELAN 4 electro handpiece HD (2-Ring)

TA014443 Instructions for use of ELAN 4 electro Standard
handpiece (1 ring) GA861 to GA864 /
ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) GA865 to
GA869 (leaflet)
4.3 Components required for operation

B Operation-ready ELAN 4 electro control unit GA800, see TA014401
B ELAN 4 tool (1 ring or 2 ring)

4.4

Note

The ring marking 2 shows the shaft diameter of the tool to be used. ELAN 4
tools can be only coupled to the applied part if the ring markings
(1 ring/2 ring) of the applied part and tool match.

The drill handpiece is fitted with an ELAN 4 tool coupling (1 ring or 2 ring).
It is used with ELAN 4 electro foot controls/manual controls.

With the drill handpiece, the coupled tool rotates at the set motor speed.
The motor speed of the drill handpiece can be adjusted continuously by
the manual/foot control.

The drill handpiece can be operated in right or left (clockwise or counter-
clockwise) rotation mode.

Operating principle

5. Preparation

Non-compliance with these rules will result in complete exclusion of lia-
bility on the part of Aesculap.

» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

» Prior to use, inspect the product and its accessories for any visible
damage.

» Use the products and their accessories only if they are in perfect tech-
nical condition.
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ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro

HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

6. Working with the applied part

Risk of infection and contamination!

Applied parts and motor cable are delivered unster-

ile!

» Carry out sterile processing of the applied parts
and motor cable prior to use, in accordance with
the instructions for use.

>

WARNING

Risk of injury and material damage due to inadver-

tent activation of the applied part!

» Secure applied parts that are not actually used
against inadvertent activation ("Off" position),
see instructions for use for ELAN 4 electro con-
trol unit GA800 (TA014401).

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

» Always follow the safety advice and information
given in the instructions for use.

» When coupling/uncoupling, handle tools with
cutting edges with care.

Damage to the product if dropped!
» Use the products only if they are in perfect

WARNING technical condition, see Function check
Risk of burns to skin and tissue due to blunt tools/
lack of maintenance of the applied part!

WARNING » Use tools only if they are in perfect condition.
» Replace blunt tools.
» Ensure correct maintenance of the applied part,

see Maintenance.
6.1  System set-up

Note

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

Connecting the accessories

Combinations of accessories that are not mentioned in the present
instructions for use may only be employed if they are specifically intended
for the respective application, and if they do not compromise the perfor-
mance and safety characteristics of the products.

All configurations must comply with basic standard IEC/DIN EN 60601-1.
Any individual connecting devices with one another is responsible for such
configuration and must ensure compliance with basic standard 1EC/DIN
EN 60601-1 or applicable national standards.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

» Please contact your B. Braun/Aesculap Partner or Aesculap Technical
Service (address: see Technical Service with any inquiries in this
respect.

Removing ELAN 4 ECCOS holder for 12 burrs GB718R from the tray

The insert of the ELAN 4 ECCOS holder for 12 burrs GB718R can be
removed from the tray together with the tools.

» Pull the tab 11 and remove the insert of the holder, see Fig. C.

Coupling the tool to the applied part

A\

Risk of injury when coupling/uncoupling tools in
the "On" position due to accidental activation of

WARNING  the applied part!
» Only couple/uncouple tools in the "Off" posi-
tion.
Risk of injury due to small parts in the operation
‘ : s site!
WARNING  » Do not couple/uncouple tools over the operation
site.

» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS0O (TA0O14401).

» Push tool shaft 6 as far as it will go into ELAN 4 tool coupling (1 ring
or 2 ring) 1, see Fig. A.

The tool engages. The tool is correctly coupled when the ring marking 2
on the tool is no longer visible.

» Pull at tool 6 to check that it is securely coupled.

Uncoupling the tool from the applied part

A\

Risk of injury when coupling/uncoupling tools in
the "On" position due to accidental activation of

WARNING  the applied part!
» Only couple/uncouple tools in the "Off" posi-
tion.
Risk of injury due to small parts in the operation
l : s site!
WARNING » Do not couple/uncouple tools over the operation

site.

» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS00 (TA0O14401).

» Pull back slider for tool release 4 on the applied part and remove tool 6
from ELAN 4 tool coupling (1 ring or 2 ring) 1, see Fig. A.



Mounting the spray nozzle and tube set
» Connect tube set GA3955U to pump of ELAN 4 electro control unit
GA800, see TA014401.

» Push application-side tube end onto tube connection of the ELAN 4
single-use spray nozzle for 1 ring or 2 ring handpieces 7.

» Push single-use spray nozzle for ELAN4 1 ring or 2 ring
handpieces 7 onto the shaft of the applied part and push/turn into the
desired position, see Fig. A.

Note

The spray tube of the ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring or 2 ring
handpiece is bendable by hand and can be adapted to the requirements of
application (e.g. aligned to tool head).

6.2 Function check

» Prior to each use, check that all products to be used are in good work-
ing order.

Check the secure connection of all products to be used.

Check that the tool is coupled properly. To do this, pull on the tool.

vy

» Check that the cutting edges of the tools are not showing any mechan-
ical damage.

v

Briefly run the applied parts at maximum speed.

» Do not use the product if it is damaged or defective. Set aside the prod-
uct if it is damaged.

6.3  Operation
Coagulation of patient tissue or risk of burns for
patients and users from hot applied part/tool!
WARNING » Cool the tool during operation.

» Put down the applied part/tool beyond reach of
the patient.

» Allow the applied part/tool to cool down.

» Use a cloth to protect against burns when
changing the tool.

Risk of infection from aerosol formation!

A\

WARNING

Risk of injuries caused by particles coming loose

from the tool!

» Take appropriate protective measures, e.g.
watertight protective clothing, face mask and
protective goggles, suction extraction.

Risk of injury and/or malfunction!

A\

WARNING

» Always carry out a function test prior to each
use of the product.

Risk of injury due to application of the product
outside the field of view!

>

WARNING » Only use the product under vision.

Risk of injury and damage to the tool/system!

The rotating tool may catch cover drapes (textile or
WARNING  other).

» Never allow the tool to touch cover drapes (tex-
tile or other) during operation.

It is only possible to operate the applied part and change the setting
parameters on the control unit if:

B the applied part is connected to the control unit,

B there is no second applied part released ("On" position) at the same
time and

B the applied part type 5 is shown in the display of the control unit.

Note

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

7. Validated reprocessing procedure
7.1 General safety notes
Note

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

ing.
Note

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

Note

Mechanical reprocessing should be favored over manual cleaning as it
gives better and more reliable results.

Note

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

The recommended chemical was used for validation.
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ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro

HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

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

Note

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

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

7.2

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

General information

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disin-
fection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress cor-
rosion) and result damage to metallic products. These must be removed by
rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

Only process chemicals that have been tested and approved (e.g. VAH or

FDA approval or CE mark) and which are compatible with the product's

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

may be used for processing the product. All the chemical manufacturer's

application specifications must be strictly observed. Failure to do so can

result in the following problems:

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

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

» For further detailed information on hygienically safe and material-pre-
serving/value-preserving reprocessing, see www.a-k-i.org, link to Pub-
lications, Red Brochure — Proper maintenance of instruments.

7.3

» Separate the products from each other immediately after use.

Preparations at the place of use

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

» Place the dry product in a sealed waste container and forward it on for
cleaning and disinfection within 6 hours.

7.4  Preparation before cleaning

Applied part
» Prior to first mechanical cleaning/disinfection process: Mount ECCOS
holder GBO82R/GBO83R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Place the product in the correct position in the ECCOS holder
GB082R/GBO83R, see Fig. B.

Tools

» Thoroughly rinse the product with running, cold water.

» Prior to first mechanical cleaning/disinfection process: Mount the bot-
tom part of the ECCOS holder GB718R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Place the tools in the correct position in the tool holder 10 of the
ECCOS holder GB718R, see Fig. C.

» Engage the insert of the holder in the bottom part. When doing so,
ensure that the holding nibs 9 on the top part are inserted in the
recesses in the bottom part.

7.5  Cleaning/disinfection

Product-specific safety guidelines on the reprocessing procedure

VAN

CAUTION

Damage to the product due to inappropriate clean-
ing/disinfecting agents and/or excessive tempera-
tures!

» Following the manufacturer's instructions, use
cleaning and disinfecting agents which
- be approved for plastic material and high-

grade steel,
- do not attack softeners (e.g., in silicone).

» Do not use cleaning agents that contain ace-
tone.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

» Do not exceed the maximum temperature of
60 °C during chemical cleaning and/or disinfec-
tion.

» Do not exceed the maximum temperature of
90 °C during thermal disinfection with DI water.

» Dry the product for at least 10 minutes at a
maximum of 120 °C.

Note

The indicated drying time is a guide time only. It must be checked taking
into account the specific conditions (e.g. load) and if applicable adjusted.



Validated cleaning and disinfection procedure

Applied part Manual cleaning with immer-  see Manual clean-
sion disinfection ing with immer-
sion disinfection -
applied part
Manual pre-cleaning with see Mechanical
brush and subsequent mechan- cleaning/disin-
ical alkaline cleaning and ther- fecting with man-
mal disinfection ual pre-cleaning -
applied part
Tools Manual pre-cleaning with see Mechanical

ultrasound and brush, and sub-
sequent mechanical alkaline
cleaning and thermal disinfec-
tion

cleaning/disin-
fecting with man-
ual pre-cleaning -
tools
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7.6

Manual cleaning with immersion disinfection - applied part

Pre-cleaning RT (cold)

I Cleaning RT (cold) >5 1 D-W pH-neutral, pH ~ 9*

[} Intermediate rinse RT (cold) - - D-W -

v Disinfection RT (cold) >15 2 D-W Concentrate-free, aldehyde-free, phenol-free, QUAT-free, pH ~ 9**
\'} Final rinse RT (cold) - - D-W -

Vi Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

» Follow the instructions for use of the ELAN 4 rinsing devices and rins-
ing adapters TAO14447 and TA014448.

» Do not clean the applied part in an ultrasound bath.

Phase |
» Clean the product under running water, using a suitable cleaning brush
until all visible residues have been removed from the surfaces.

» Mobilize non-rigid components, such as release button, unlocking
sleeve, etc. during cleaning.

» Rinse the applied part through the rinsing adapter GB698R at least
3 times for 5 seconds with a water gun.

Phase I
» Using a disposable syringe, fill the inside of the applied part with
cleaning solution through the rinsing adapter GB698R.

» Place the applied part, with rinsing adapter connected, fully in enzy-
matic cleaning solution for 5 minutes.

Phase llI

» Rinse the entire product (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as release button, unlocking
sleeve, etc. during rinsing.

» Rinse the applied part through the rinsing adapter GB698R at least
3 times for 5 seconds with a water gun.

10

Phase IV

» Prior to manual disinfection, allow rinsing water to drain off the prod-
uct for a sufficient length of time and use compressed air to blow all
liquid out of the product through the rinsing adapter GB698R in order
to prevent dilution of the disinfecting solution.

» Using a disposable syringe, fill the inside of the applied part with dis-
infectant solution through the rinsing adapter GB698R.

» Place the applied part, with rinsing adapter connected, fully in disin-
fectant solution for 15 minutes.

Phase V

» Rinse the entire product (all accessible surfaces) under running water.

» Mobilize non-rigid components, such as release button, unlocking
sleeve, etc. during cleaning.

» Rinse the applied part through the rinsing adapter GB698R at least
3 times for 5 seconds with a water gun.

Phase VI
» Dry the product in the drying phase with suitable equipment (e.g. cloth,
compressed air).

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces visually for
residues.

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.



7.7  Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning - applied part

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

Brushes RT (cold) - - D-W -
Il Rinsing RT (cold) 5 - D-W -

D-W: Drinking water
RT: Room temperature

» Follow the instructions for use of the ELAN 4 rinsing devices and rins-
ing adapters TAO14447 and TA014448.

» Do not clean the applied part in an ultrasound bath.

Phase |

» Clean the product with a suitable cleaning brush until all discernible
residues have been removed.

» Mobilize non-rigid components, such as release button, unlocking
sleeve, etc. during cleaning.

Phase Il

» Connect the connector for motor cable 3 with ELAN 4 electro rinsing
device GB6I2R.

» Rinse the applied part:
- For 5 min with a tap/hose or
- 3 times for 5 seconds with a water gun

1



Aesculap®

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro
HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

| D-W -

Pre-rinse <25/77 3

I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <509 anionic surfactant

B 0.5 % working solution

- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - In accordance with the program for the cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Connect the connector for motor cable 3 with ELAN 4 electro rinsing
device GB6I2R.

» Place the rinsing device on a wire basket suitable for cleaning.
» Connect the rinsing device to the rinsing connection of the rinsing cart.
» After the mechanical cleaning/disinfection process:

- Remove any residual rinsing water from the applied part using a
compressed-air gun, see instructions for use ELAN 4 rinsing device
and rinsing adapter TAO14447 and TA014448.

- Check visible surfaces for residues.

12



7.8  Mechanical cleaning/disinfecting with manual pre-cleaning - tools

Note

The cleaning and disinfection device must be of tested and approved effec-
tiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN ISO 15883).

Note

The cleaning and disinfection device used for processing must be serviced
and checked at regular intervals.

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

Immersion RT (cold) >30 50 D-W Enzymatic detergent®
I Rinsing RT (cold) - - D-W -
il Ultrasonic cleaning 55/131 >15 2 D-W Concentrate-free, aldehyde-free, phenol-free, QUAT-free, pH ~ 9
v Cleaning with brush RT (cold) - - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

» Only perform ultrasound cleaning in the ECCOS holder GB718R to pre-
vent any damage to the cutting edges.

Phase |

» Fully immerse the product in enzymatic cleaning solution for at least
30 minutes. Ensure that all accessible surfaces are moistened.

Phase I

» Rinse the entire product (all accessible surfaces) under running water.

Phase IlI
» Tilt up the tool holder 10 of the ECCOS holder GB718R by the side
handles 8, see Fig. C.

» Clean the product in an ultrasonic cleaning bath (frequency 35 kHz) for
at least 15 minutes. Ensure that all accessible surfaces are immersed
and acoustic shadows are avoided.

Phase IV

» Clean the product with a suitable cleaning brush until all discernible
residues have been removed.

13



Aesculap®

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro
HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

Machine type: single-chamber cleaning/disinfection device without ultrasound

Pre-rinse <25/77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~11*
[} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
1\ Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying - - - In accordance with the program for the cleaning and disinfecting machine
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Place the tools in the correct position in the tool holder 10 of the 7.10 Packaging
ECCOS holder GB718R, see Fig. C.

- . . . » Always follow the instructions for use of the respective packaging and
» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect-

) storage devices (e.g. instructions for use TA009721 for Aesculap-
Ing. ECCOS holder system).

» Place the applied part in the correct position in the ECCOS holder

7.9  Inspection, maintenance and checks GBO82R/GBOB3R, see Fig. B.
» Place the tools in the correct position in the ECCOS holder GB718R, see

Fig. C.
» Pack trays appropriately for the intended sterilization process (e.g. in
Aesculap sterile containers).

» Ensure that the packaging will prevent a recontamination of the prod-
uct.

» Allow the product to cool down to room temperature.

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

» ELAN 4 electro Connect oil spray adapter GB600860 (gray) to connec-
tor for motor cable 3 and spray through the applied part for approx.
2 seconds with Aesculap-STERILIT oil spray GB60O0, see Fig. D.

» Check the product for any damage, abnormal running noise, overheat-
ing or excessive vibration.

» Inspect tools for broken, damaged or blunt edges.
» Set aside the product if it is damaged.

14



7.11

Note
For further information, see Technical Data.

Steam sterilization

» Make certain that all external and internal surfaces of the product will
be exposed to the sterilizing agent.

» Validated sterilization process
- Steam sterilization using fractional vacuum process
- Steam sterilizer according to DIN EN 285 and validated according
to DIN EN ISO 17665
- Sterilization using fractionated vacuum process at 134 °C/holding
time 5 min
» When sterilizing several instruments at the same time in a steam ster-
ilizer: ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer
specified by the manufacturer is not exceeded.

7.12 Sterilization for the US market

B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or
chemical sterilization.

B Sterilization may be accomplished by a standard prevacuum cycle in a
steam autoclave.

To achieve a sterility assurance level of 10, Aesculap recommends the

following parameters:

Aesculap Orga Tray/Sterile container (perforated bottom)
Minimum cycle parameters*

Sterilization Temp. Time Minimum drying time
method
Prevacuum 270 °F[275 °F 4 min 20 min

*Aesculap has validated the above sterilization cycle and has the data on
file. The validation was accomplished in an Aesculap sterile container
cleared by FDA for the sterilization and storage of these products. Other
sterilization cycles may also be suitable, however individuals or hospitals
not using the recommended method are advised to validate any alterna-
tive method using appropriate laboratory techniques. Use an FDA cleared
accessory to maintain sterility after processing, such as a wrap, pouch, etc.

7.13 Storage

» Store sterile products in germ-proof packaging, protected from dust, in
a dry, dark, temperature-controlled area.

8. Maintenance

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

#

e.g. 2016-07

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

9. Troubleshooting

Note

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

10. Technical Service

VAN

DANGER

Danger to life of patients and users if the product
malfunctions and/or protective measures fail or are
not used!

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

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in
loss of guarantee/warranty rights and forfeiture of applicable licenses.

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen /Germany

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

+1 800 214-3392

+1 314 895-4420
Other service addresses can be obtained from the address indicated above.

Phone:

Phone:
Fax:
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Aesculap®

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro
HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

11. Accessories/Spare parts 12. Technical Data
Art. no. Designation . . .
12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC
GA261SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L4
GA262SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L7 Art. no. Designation Class
GA263SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L10 ~ GA861- ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)  lla
GA864
GA264SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L13
- - - GA865- ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) lla
GA265SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L7 GA869
GA266SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L10 GP111R- ELAN 4 tools (1 ring), reusable lla
GA267SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L13 GP243R
GA268SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L17 GP301R- ELAN 4 tools (2 ring), reusable lla
GP397R
GA269SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L22
GP398-SU ELAN 4 tools (2 ring), single use lla
GA395SU ELAN 4 electro single-use tube set GP399TC-SU
GB0O82R ELAN 4 electro ECCOS holder for reamer handpiece
GA861 to GA869, 1 handpiece
GBO83R ELAN 4 electro ECCOS holder for reamer handpiece 12.2 Performance data, information about standards
GA861 to GA869, 3 handpieces Max. power approx. 140 W
GB600 STERILIT Power Systems oil spray Max. torque approx. 2,2 Nem
GB600860 ELAN 4 electro oil spray adapter Max. motor speed 80 000 rpm
GB692R ELAN 4 electro rinsing devi
clectro rinsing deviee Tool connection ELAN 4 1 ring (GA861 to GA864)
GB698R ELAN 4 electro rinsing adapter ELAN 4 2 ring (GA865 to GA869)
GB718R ELAN 4 ECCOS holder for 12 burrs Applied part Type BF
GP111R- ELAN 4 tools (1 ring), reusable EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
GP243R
Conforming to stan- IEC/DIN EN 60601-1
GP301R- ELAN 4 tools (2 ring), reusable dard
GP397R
GP398SU ELAN 4 tools (2 ring), single use Art. no. Weight Dimensions (& x L)
GP399TC-SU
GA861 809+ 10% 16 mm x 152 mm £ 5 %
TA014442 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstiick
Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 | ELAN 4 electro GA862 839+ 10% 16 mm x 177 mm £ 5 %
Handstiick HD (Z-Rlﬂg) GA865 bis GA869 [A4 flir GA863 87 g +10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
Ringordner)
GA864 919+ 10% 16 mm x 237 mm £ 5 %
TA014443 Instructions for use of ELAN 4 electro Standard hand-
piece (1 ring) GA861 to GA864 | ELAN 4 electro HD GA865 899+ 10% 16 mm x 176 mm + 5 %
handpiece (2 ring) GA865 to GA869 (leaflet) GAB866 95+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 1009+ 10 % 16 mm x 236 mm £ 5 %
GA868 108 g+ 10 % 16 mm x 276 mm £ 5 %
GA869 1189+ 10 % 16 mm x 326 mm + 5 %

The product can be reprocessed 350 times. This was proved after
350 reprocessing cycles by a high voltage test at 1,6 kV.
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12.3 Tool speed/Setting

Adjustable motor direction

Adjustable maximum speed set-
ting

Step width for maximum speed
setting

Clockwise/counterclockwise rota-
tion

10 000 rpm to 80 000 rpm

5000 rpm

Factory pre-setting for maximum
speed setting

75 000 rpm, right rotation

12.4 Short interval operation

Ambient temperature

10 °Cto 27 °C

Application cycle

30 second application
30 second pause

Max. application cycles

oo at 60 000 rpm

Max. temperature

48 °C

12.5 Ambient conditions

Operation
Temperature 10 °Cto 27 °C
Relative 30 % to 75 %
humidity

Atmospheric
pressure

700 hPa to 1 060 hPa

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

500 hPa to 1 060 hPa

13. Disposal

Note

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.

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

17
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Aesculap®

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 /
ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869

Legende

ELAN 4 Werkzeugkupplung (1-Ring bzw. 2-Ring)
Ringmarkierung

Stecker fiir Motorkabel

Schieber fiir Werkzeugentriegelung

Symbol des Anwendungsteil-Typs im Display der ELAN 4 electro Steu-
ereinheit

6 ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring)

7 ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring- bzw. 2-Ring-Handstiick
ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Fraser GB718R

8 Seitliche Griffe

9 Haltenasen

g b~ WON =

10 Werkzeugaufnahme
11 Lasche

18
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Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen

Hinweis auf den ndchsten empfohlenen Instandhal-
tungstermin (Datum: Jahr-Monat) bei der internatio-
nalen B. Braun-/Aesculap-Vertretung, siehe Techni-
scher Service

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

Der Code enthalt eine eindeutige Seriennummer, die
zum elektronischen Einzelinstrumententracking ver-
wendet werden kann. Die Seriennummer basiert auf
dem weltweiten Standard sGTIN (GS1).

Herstelldatum

Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht zur Wiederverwendung im Sinne des vom Her-
steller festgelegten bestimmungsgemaBen Gebrauchs

Verwendbar bis

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung
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1.  Geltungsbereich

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur

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

2. Verwendungszweck

2.1 Aufgabe/Funktion im System

Das handgehaltene Highspeed ELAN 4 electro Handstiick Standard
(1-Ring) GA861 bis GA864 bzw. ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring)
GA865 bis GA869 ist Zubehor des ELAN 4 electro Motorensystems.

Das Handstilick wird mit einem ELAN 4 electro Motorkabel an die Steuer-
einheit angeschlossen.

Das Handstlick wird zum Antrieb von Aesculap ELAN 4 Werkzeugen
(1-Ring bzw. 2-Ring) verwendet.

Drehzahl min. 0 min~' bis max. 80 000 min-’

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf

Kurzzeit-Intervall-
Betrieb

30 s Anwendung, 30 s Pause
bei 60 000 min™'

2.2

Einsatz im sterilen Bereich

Anwendungsumgebung

2.3 Indikationen

Anwendungsarten Trennen, Abtragen und Modellieren von
Hartgewebe, Knorpel und Art verwandtes,
sowie Bohren von Lochern in Knochen und

Knochenersatzmaterialien

Chirurgische Diszip- Neuro- HNO- und MKG-Chirurgie, Orthopa-
linfAnwendungsbereiche die und Unfallchirurgie

Hinweis
Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhlten
Werkzeugen ab.
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Aesculap®

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 /
ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869

2.

4  Kontraindikationen

Das ELAN 4 electro Motorensystem ist nicht zur Anwendung im zentralen
Nervensystem bzw. zentralen Kreislaufsystem zugelassen.

Hinweis

Der sichere und effektive Gebrauch von elektrisch betriebenen Anwen-
dungsteilen hiingt stark von Einfliissen ab, die nur der Anwender selbst
kontrollieren kann. Deshalb stellen die genannten Angaben nur Rahmen-
bedingungen dar.

Hinweis

Die klinisch erfolgreiche Verwendung des ELAN 4 electro Motorensystems
ist vom Wissen und der Erfahrung des Chirurgen abhdngig. Er muss ent-
scheiden, welche Strukturen sinnvoll behandelt werden kénnen und dabei
die in dieser Gebrauchsanweisung genannten Sicherheits- und Warnhin-
weise beriicksichtigen.

3.

>

>
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Sichere Handhabung

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung

des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!

» Produkt nur gemaB Verwendungszweck verwen-
den.

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche

Handhabung des Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehdr der ELAN 4 electro

Steuereinheit GA800.

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

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

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

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

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

Fabrikneues Produkt nach Entfernung der Transportverpackung und vor
der ersten Sterilisation reinigen (manuell oder maschinell).

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

“Hinweise zur elektromagnetischen Vertriglichkeit (EMV)" beachten,
siehe TA022130.

3.1

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

Gebrauchsanweisung fiir den Anwender zugdnglich aufbewahren.
Giiltige Normen einhalten.

Sicherstellen, dass die elektrische Installation des Raums den Anforde-
rungen nach IEC/DIN EN entspricht.

Steuereinheit und Anwendungsteil nicht in explosionsgefahrdeten
Bereichen einsetzen.

Anwendungsteile, Motorkabel und Werkzeug vor dem Einsatz steril
aufbereiten, sofern diese fiir den mehrmaligen Gebrauch bestimmt
sind.

Bei Handhabung der Aesculap-Halterungssysteme relevante
Gebrauchsanweisung TA009721 einhalten, siehe Aesculap Extranet
unter https://extranet.bbraun.com

Sterile ELAN 4 Werkzeuge

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

>

>
>

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

Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

Produkt nur bestimmungsgemdB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

Kein Produkt aus offenen oder beschddigten Sterilverpackungen ver-
wenden.

Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zer-
brochene, rissige und abgebrochene Teile.

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

Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.



3.2  Sterile ELAN 4 Einmal-Spriihdiisen

A\

GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion
und Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit der
Produkte durch Wiederverwendung. Die Ver-
schmutzung und/oder beeintréchtigte Funktion der
Produkte konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod
fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.
Das Produkt darf nicht wieder verwendet werden.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgem3B verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

» Kein Produkt aus offenen oder beschddigten Sterilverpackungen ver-
wenden.

» Produkt vor jeder Verwendung visuell priifen auf: lose, verbogene, zer-
brochene, rissige und abgebrochene Teile.

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

4. Gerdtebeschreibung

4.1
Hinweis
Die Schaftldnge ist auf dem Schaft des Frdshandstiicks ablesbar.

Lieferbare GroBen

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring)

GA861 L4 (ca. 4 cm)
GA862 L7 (ca. 7 cm)
GA863 L10 (ca. 10 cm)
GA864 L13 (ca. 13 cm)

ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring)

GA865 L7 (ca. 7 cm)

GA866 L10 (ca. 10 cm)

GA867 L13 (ca. 13 cm)

GA868 L17 (ca. 17 cm)

GA869 122 (ca. 22 cm)
4.2 Lieferumfang

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring)

GA861-GA864 ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring)

TA014443 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstiick
Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 [
ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis

GA869 (Faltblatt)

ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring)

GA865-GA869 ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring)

TA014443 Gebrauchsanweisung flir ELAN 4 electro Handstiick
Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 /
ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis
GA869 (Faltblatt)
4.3  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

M Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O, siehe TA014401
W ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring)
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ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869

4.4

Hinweis

Funktionsweise

Die Ringmarkierung 2 zeigt den Schaftdurchmesser der zu verwendenden
Werkzeuge an. An das Anwendungsteil kénnen nur ELAN 4 Werkzeuge
gekuppelt werden, bei denen die Ringmarkierungen (1-Ring/2-Ring) von
Anwendungsteil und Werkzeug (ibereinstimmen.

Das Frashandstiick ist mit einer ELAN 4 Werkzeugkupplung (1-Ring bzw.
2-Ring) ausgeriistet. Es wird mit ELAN 4 electro FuBsteuerungen/Hand-
steuerungen verwendet.

Beim Frashandstiick rotiert das eingespannte Werkzeug mit der einge-
stellten Motordrehzahl.

Die Motordrehzahl des Frashandstiicks ist durch die Hand-/FuBsteuerung
stufenlos steuerbar.

Das Frashandstiick kann sowohl im Rechts- als auch im Linkslauf betrie-
ben werden.

5. Vorbereiten

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

» Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen ver-
wenden.

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehdrteile verwenden.

6. Arbeiten mit dem Anwendungsteil

A\

WARNUNG

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!

Anwendungsteile und Motorkabel werden unsteril
ausgeliefert!

» Anwendungsteile und Motorkabel vor Inbetrieb-
nahme gemiB Gebrauchsanweisung steril auf-
bereiten.

Verletzungsgefahr und Sachschédden durch unbeab-
sichtigtes Betdtigen des Anwendungsteils!

A\

WARNUNG  » Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gear-
beitet wird, gegen unbeabsichtigte Betétigung
sichern (Off-Position), siehe Gebrauchsanwei-
sung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GAS800

(TA014401).
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Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!

A\

WARNUNG  » Sicherheitsinformationen und Hinweise der
Gebrauchsanweisungen einhalten.
» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit

Schneiden vorsichtig handhaben.

Beschddigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen,
siehe Funktionspriifung.

A\

WARNUNG

A\

WARNUNG

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch

stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand

gehaltenes Anwendungsteil!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.

» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Anwendungsteil korrekt instand halten, siehe
Instandhaltung.

6.1 Bereitstellen

Hinweis
Bedienelemente an Systemkomponenten des ELAN 4 electro Motorensys-
tems sind mit einer goldenen Markierung gekennzeichnet.

Zubehor anschlieBen

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwéhnt

sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie ausdriicklich fiir die vorge-

sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-

anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.

Alle Konfigurationen miissen die Grundnorm IEC/DIN EN 60601-1 erfiil-

len. Die Person, die Gerdte miteinander verbindet, ist verantwortlich fiir

die Konfiguration und muss sicherstellen, dass die Grundnorm IEC/DIN

EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt werden.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Fraser GB718R aus Siebkorb ent-
nehmen

Der Einsatz der ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Fraser GB718R kann
zusammen mit den Werkzeugen aus dem Siebkorb herausgenommen wer-
den.

» Lasche 11 ziehen und Einsatz der Halterung entnehmen, siehe Abb. C.



Werkzeug an Anwendungsteil kuppeln

A\

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Werkzeugen in der On-Position durch unbeabsich-

WARNUNG  tigtes Betdtigen des Anwendungsteils!
» Werkzeuge nur in der Off-Position kuppeln/ent-
kuppeln.
c Verletzungsgefahr durch Kleinteile in OP-Situs!
» Werkzeuge nicht iiber OP-Situs kuppeln/ent-
WARNUNG kuppeln.

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), sieche Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O (TAO14401).

» Werkzeugschaft 6 bis zum Anschlag in ELAN 4 Werkzeugkupplung
(1-Ring bzw. 2-Ring) 1 schieben, siehe Abb. A.

Das Werkzeug rastet ein. Das Werkzeug ist richtig gekuppelt, wenn die
Ringmarkierung 2 auf Werkzeug nicht mehr sichtbar ist.

» Am Werkzeug 6 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.
Werkzeug von Anwendungsteil entkuppeln

A\

WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von
Werkzeugen in der On-Position durch unbeabsich-
tigtes Betdtigen des Anwendungsteils!

» Werkzeuge nur in der Off-Position kuppeln/ent-
kuppeln.

Verletzungsgefahr durch Kleinteile in OP-Situs!

» Werkzeuge nicht iiber OP-Situs kuppeln/ent-

WARNUNG kuppeln.

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), sieche Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O (TAO14401).

» Schieber fiir Werkzeugentriegelung 4 am Anwendungsteil zuriickzie-
hen und Werkzeug 6 aus ELAN 4 Werkzeugkupplung (1-Ring bzw.
2-Ring) 1 ziehen, siehe Abb. A.

Spriihdiise und Schlauchset montieren

» Schlauchset GA395SU an Pumpe der ELAN 4 electro Steuereinheit
GAB800 anschlieBen, siehe TAO14401.

» Anwendungsseitiges Schlauchende auf Schlauchanschluss der ELAN 4
Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring- bzw. 2-Ring-Handstiick 7 schieben.

» ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring- bzw. 2-Ring-Handstiick 7 auf
Schaft des Anwendungsteils schieben und durch Schieben/Drehen in
die gewiinschte Position bringen, siehe Abb. A.

Hinweis

Das Spriihréhrchen der ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring- bzw. 2-
Ring-Handstiick ist leicht von Hand biegbar und kann an die Anforderun-
gen der Anwendung angepasst werden (z. B. auf Werkzeugkopf ausgerich-
tet).

6.2

Funktionspriifung

» Vor jedem Einsatz alle zu verwendenden Produkte auf Funktionsfahig-
keit und ordnungsgeméaBen Zustand priifen.

» Sichere Verbindung aller zu verwendenden Produkte priifen.

» Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Am Werkzeug ziehen.

» Sicherstellen, dass Schneiden der Werkzeuge nicht mechanisch
beschadigt sind.

» Anwendungsteile kurz mit maximaler Drehzahl betreiben.

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

6.3

A\

WARNUNG

WARNUNG

Bedienung

Koagulation von Patientengewebe oder Verbren-
nungsgefahr fiir Patienten und Anwender durch
heiBes Anwendungsteil/Werkzeug!

» Werkzeug wahrend des Einsatzes kiihlen.

» Anwendungsteil/Werkzeug auBer Reichweite
des Patienten ablegen.

» Anwendungsteil/Werkzeug abkiihlen lassen.

» Beim Wechseln des Werkzeugs Tuch als Schutz
vor Verbrennungen verwenden.

Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!

Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom
Werkzeug l6sen!

» Geeignete SchutzmaBnahmen treffen, wie z. B.
wasserdichte Schutzkleidung, Gesichtsmaske,
Schutzbrille, Absaugung.

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!

» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-
fiihren.

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

Verletzungsgefahr und Beschidigung des Werk-
zeugs/ Systems!

Das rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher (Tex-
tilien, etc.) erfassen.

» Werkzeug wahrend des Betriebs nie mit Abdeck-
tiichern (Textilien, etc.) in Beriihrung kommen
lassen.
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Der Betrieb des Anwendungsteils und das Verdndern der Einstellparameter
an der Steuereinheit sind nur méglich, wenn:

B das Anwendungsteil an der Steuereinheit angeschlossen ist,

B zeitgleich kein zweites Anwendungsteil freigeschaltet ist (On-Position)
und

B der Anwendungsteil-Typ 5 im Bedienfeld des Displays der Steuerein-
heit angezeigt wird.

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

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

Hinweis

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

Hinweis
Die maschinelle Aufbereitung ist aufgrund eines besseren und sichereren
Reinigungsergebnisses gegeniiber der manuellen Reinigung vorzuziehen.

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

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

Das validierte Dampfsterilisationsverfahren wurde im Aesculap-Sterilcon-
tainer-System durchgefiihrt.
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7.2

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

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

Problemen flihren:

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

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

» Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren und materi-
alschonenden/werterhaltenden Wiederaufbereitung, siehe
www.a-k-i.org Rubrik Veroffentlichungen Rote Broschiire - Instru-
mentenaufbereitung richtig gemacht.

7.3

» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

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

» Produkt trocken in geschlossenem Entsorgungscontainer binnen 6 h
zur Reinigung und Desinfektion transportieren.

Vorbereitung am Gebrauchsort



7.4  Vorbereitung vor der Reinigung

Anwendungsteil
» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterung
GB082R/GBO083R in geeigneten Siebkorb (z. B. JF222R) montieren.

» Produkt lagerichtig in ECCOS-Halterung GBO82R/GBO83R einlegen,
siehe Abb. B.

Werkzeuge

» Produkt mit flieBendem, kaltem Wasser griindlich abspiilen.

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: Unterteil der
ECCOS-Halterung GB718R in geeigneten Siebkorb (z. B. JF222R) mon-
tieren.

» Produkt lagerichtig in Werkzeugaufnahme 10 der ECCOS-Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. C.

» Einsatz der Halterung in Unterteil einrasten. Dabei sicherstellen, dass
die Haltenasen 9 am Einsatz in den Aussparungen im Unterteil stecken.

7.5  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A\

VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
peraturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.

- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon)
angreifen.

» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.

» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.

» Maximale Temperatur bei chemischer Reinigung
und/oder Desinfektion von 60 °C nicht iiber-
schreiten.

» Maximale Temperatur bei thermischer Desin-
fektion mit VE-Wasser von 90 °C nicht iiber-
schreiten.

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maxi-
mal 120 °C trocknen.

Hinweis
Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter

Beriicksichtigung der spezifischen Gegebenheiten (z. B. Beladung) gepriift
und ggf. angepasst werden.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Produkt

Anwendungs-
teil

Werkzeuge

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

Manuelle Vorreinigung mit
Biirste und anschlieBender
maschineller alkalischer Reini-
gung und thermischer Desin-
fektion

Manuelle Vorreinigung mit Ult-
raschall und Biirste und
anschlieBender maschineller
alkalischer Reinigung und ther-
mischer Desinfektion

Referenz

siehe Manuelle
Reinigung mit
Tauchdesinfektion
- Anwendungsteil

siehe Maschinelle
Reinigung/Desin-
fektion mit manu-
eller Vorreinigung
- Anwendungsteil

siehe Maschinelle
Reinigung/Desin-
fektion mit manu-
eller Vorreinigung
- Werkzeuge
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ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869

7.6

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion — Anwendungsteil

Vorreinigung RT (kalt)
I Reinigung RT (kalt) >5 1 T-W pH-neutral, pH ~ 9*
[} Zwischenspiilung RT (kalt) - - T-W -
v Desinfektion RT (kalt) >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9
\" Schlussspiilung RT (kalt) - - T-W -
Vi Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser

RT: Raumtemperatur
*Empfohlen: BBraun Helizyme
**Empfohlen: BBraun Stabimed

» Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtungen und Spiiladapter
TA014447 bzw. TA014448 beachten.

» Anwendungsteil nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |

» Produkt unter flieBendem Wasser mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste so lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine Riickstdnde mehr
zu erkennen sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Entriegelungsknopf, Entriege-
lungshiilse etc., bei der Reinigung bewegen.

» Anwendungsteil durch Spiiladapter GB698R mindestens 3-mal fiir 5 s
mit Wasserdruckpistole durchspiilen.

Phase I
» Innenraum des Anwendungsteils durch Spiiladapter GB698R mit einer
Einmalspritze mit Reinigungsldsung fiillen.

» Anwendungsteil mit angeschlossenem Spiiladapter mindestens 5 min
vollstandig in enzymatische Reinigungslésung einlegen.

Phase llI
» Produkt vollsténdig (alle zugdnglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Entriegelungsknopf, Entriege-
lungshiilse etc., bei der Spiilung bewegen.

» Anwendungsteil durch Spiiladapter GB698R mindestens 3-mal fiir 5 s
mit Wasserdruckpistole durchspiilen.
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Phase IV

» Vor der manuellen Desinfektion das Spiilwasser ausreichend vom Pro-
dukt abtropfen lassen und Produkt durch Spiiladapter GB698R mit
Druckluft ausblasen, um eine Verdlinnung der Desinfektionslésung zu
verhindern.

» Innenraum des Anwendungsteils durch Spiiladapter GB698R mit einer
Einmalspritze mit Desinfektionsldsung fiillen.

» Anwendungsteil mit angeschlossenem Spiiladapter mindestens 15 min
vollstandig in Desinfektionslosung einlegen.

Phase V
» Produkt vollsténdig (alle zugénglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Entriegelungsknopf, Entriege-
lungshiilse etc., bei der Reinigung bewegen.

» Anwendungsteil durch Spiiladapter GB698R mindestens 3-mal fiir 5 s
mit Wasserdruckpistole durchspiilen.

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

» Nach der manuellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflichen
visuell auf Riickstande priifen.

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.



7.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung — Anwendungsteil
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Biirste

| T-W -

Biirsten RT (kalt) - -
Il Spiilung RT (kalt) 5 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

» Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtungen und Spiiladapter
TA014447 bzw. TA0O14448 beachten.

» Anwendungsteil nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |
» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis
auf der Oberfldche keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.

» Nicht starre Komponenten, wie z. B. Entriegelungsknopf, Entriege-
lungshiilse etc., bei der Reinigung bewegen.

Phase I

» Stecker fiir Motorkabel 3 mit ELAN 4 electro Spiilvorrichtung GB692R
verbinden.

» Anwendungsteil durchspiilen:
- Fiir 5 min mit Wasserhahn/Schlauch oder
- 3-mal fiir 5 s mit Wasserpistole
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25/77 3 T-W -
I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %
- pH~11*
[} Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Stecker fiir Motorkabel 3 mit ELAN 4 electro Spiilvorrichtung GB692R
verbinden.

» Spiilvorrichtung auf reinigungsgerechten Siebkorb legen.
» Spiilvorrichtung mit dem Spiil-Anschluss des Spiilwagens verbinden.
» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion:

- Restspiilwasser aus Anwendungsteil mit Druckluftpistole entfernen,
siehe Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtung und Spiiladap-
ter TAO14447 bzw. TA014448.

- Einsehbare Oberflachen auf Riickstande priifen.
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7.8 Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung - Werkzeuge
Hinweis

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung ent-

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

Eintauchen RT (kalt) >30 50 T-W Enzymatischer Reiniger*
Il Spiilung RT (kalt) - - T-W -
[} Ultraschallreinigung 55/131  >15 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9**
v Biirstenreinigung RT (kalt) - - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Helizyme
*Empfohlen: BBraun Stabimed

» Ultraschallreinigung grundsatzlich nur in ECCOS-Halterung GB718R
durchfiihren, um eine Beschadigung der Schneiden zu vermeiden.

Phase |

» Produkt fiir mindestens 30 min vollstdndig in enzymatische Reini-
gungsldsung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zuganglichen
Oberflachen benetzt sind.

Phase II

» Produkt vollsténdig (alle zuginglichen Oberflachen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.

Phase Ill

» Werkzeugaufnahme 10 der ECCOS-Halterung GB718R an den seitli-
chen Griffen 8 hochklappen, siehe Abb. C.

» Produkt fiir mindestens 15 min im Ultraschallreinigungsbad (Frequenz
35 kHz) reinigen. Dabei darauf achten, dass alle zuginglichen Oberfl4-
chen benetzt sind und Schallschatten vermieden werden.

Phase IV

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis
auf der Oberflache keine Riickstdnde mehr zu erkennen sind.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25/77 3 T-W -

I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <500 anionische Tenside

B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*

[} Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

\' Trocknung - - - GemaB Programm fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerat
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

>

7.9
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Produkt lagerichtig in Werkzeugaufnahme 10 der ECCOS-Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. C.

Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberfl4-
chen auf Riicksténde priifen.

Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860 (grau) auf Stecker fiir
Motorkabel 3 setzen und Anwendungsteil ca. 2's mit Aesculap-
STERILIT-Olspray GB600 durchspriihen, siehe Abb. D.

Produkt auf Beschadigungen, unregelmiaBige Laufgerdusche, liberma-
Bige Erwdrmung oder zu starke Vibration priifen.

Werkzeug auf abgebrochene, beschddigte und stumpfe Schneiden kon-
trollieren.

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.10 Verpackung

» Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verpackungen und Lagerun-

gen einhalten (z. B. Gebrauchsanweisung TA009721 fiir Aesculap-
ECCOS-Halterungssystem).

Anwendungsteil lagerichtig in ECCOS-Halterung GBO82R/GB083R ein-
legen, siehe Abb. B.

Werkzeuge lagerichtig in ECCOS-Halterung GB718R stecken, siehe
Abb. C.

Siebkorbe dem Sterilisationsverfahren angemessen verpacken (z. B. in
Aesculap-Sterilcontainern).

Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts
verhindert.



7.11

Hinweis

Dampfsterilisation

Fiir weiterfiihrende Informationen, siehe Technische Daten.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermittel Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberflachen hat.

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

- Dampfsterilisator gemaB DIN EN 285 und validiert gemaB DIN EN
ISO 17665

- Sterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren bei 134 °C, Halte-
zeit 5 min

» Bei gleichzeitiger Sterilisation von mehreren Produkten in einem
Dampfsterilisator: Sicherstellen, dass die maximal zuldssige Beladung
des Dampfsterilisators gemaB Herstellerangaben nicht Gberschritten
wird.

7.12 Lagerung

» Sterile Produkte in keimdichter Verpackung staubgeschiitzt in einem
trockenen, dunklen und gleichmaBig temperierten Raum lagern.

8. Instandhaltung

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

@;
z. B. 2016-07

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

9. Fehler erkennen und beheben

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

10. Technischer Service

VAN

GEFAHR

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kénnen 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 liber die oben genannte Adresse.
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11. Zubehor/Ersatzteile 12. Technische Daten

Art.-Nr.

Bezeichnun
’ 12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

GA261SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L4
GA2625U ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L7 Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GA263SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L10 GA861- ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) lla
GA864
GA264SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L13
- - GA865- ELAN 4 electro Handstlick HD (2-Ring) lla
GA265SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstiick L7 GA869
GA2665U ELAN 4 EinmaI—SprUhdUse fir 2—Ring—HandstUck L10 GP111R- ELAN 4 WCFkZCUgC [1—Ring], wiederver- la
GA267SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstiick L13 GP243R wendbar
GA268SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstiick L17 GP301R- ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), wiederver- lla
GP397R wendbar
GA269SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstiick L22
GP398-SU ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), einmal ver- lla
GA3955U ELAN 4 electro Einmal-Schlauchset GP399TC-SU  wendbar
GB082R ELAN 4 electro ECCOS-Halterung fiir Frashandstiick
GA861 bis GA869, 1 Handstiick
GBO83R ELAN 4 electro ECCOS-Halterung fiir Frashandstiick 12.2 LEIStunQSdaten' Informationen iiber Normen
GA861 bis GA869, 3 Handstlicke Max. Leistung . 140 W
GB600 STERILIT Power Systems Olspray Max. Drehmoment ca. 2.2 Nem
GB600860 ELAN 4 electro Olspray-Adapter Max. Drehzahl 80 000 min-!
GB692R ELAN 4 electro Spiilvorricht
eiectro spulvorrichtung Werkzeuganschluss ELAN 4 1-Ring (GA861 bis GA864)
GB698R ELAN 4 electro Spiiladapter ELAN 4 2-Ring (GA865 bis GA869)
GB718R ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Fraser Anwendungsteil Typ BF
GP111R- ELAN 4 Werkzeuge (1-Ring), wiederverwendbar EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
GP243R
Normenkonformitat IEC/DIN EN 60601-1
GP301R- ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), wiederverwendbar
GP397R )
Art.-Nr. Gewicht Abmessungen (D x L)
GP398SU ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), einmal verwendbar
GP399TC-SU GA861 80g £ 10 % 16 mm x 152 mm + 5 %
TA014442 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstiick GA862 839 £10% 16 mm x 177 mm £ 5 %
Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 [ ELAN 4 electro GA863 87 g+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869 (A4 fiir Ring-
Ordner] GA864 91 g + 10 % 16 mm x 237 mm = 5 %
TA014443 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstiick GA865 899+10% 16 mm x 176 mm + 5 %
Standatd (1-Ring) QA861 bis GA§64/ ELAN 4 electro GAS66 95 g+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
Handstiick HD (2-Ring) GA865 bis GA869 (Faltblatt)
GA867 1009+ 10 % 16 mm x 236 mm £ 5 0%
GA868 108 g+ 10 % 16 mmx 276 mm £ 50
GA869 118 g+ 10 % 16 mm x 326 mm £ 5 0%
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Das Produkt kann 350-mal wiederaufbereitet werden. Dies wurde durch
eine Hochspannungspriifung nach 350 Zyklen (1,6 kV) belegt.



12.3 Werkzeugdrehzahlen/Einstellung

Einstellbare Motor-Drehrichtung Rechts-/Linkslauf

Einstellbare Drehzahlbereichso- 10 000 min~" bis 80 000 min™'
bergrenze

Schrittweite der Drehzahlbe- 5000 min~'
reichsobergrenze

Werkseitige Voreinstellung der 75 000 min-', Rechtslauf
Drehzahlbereichsobergrenze

12.4 Kurzzeit-Intervallbetrieb

Umgebungstemperatur 10 °C bis 27 °C

Anwendungszyklus 30 s Anwendung
30 s Pause

Max. Anwendungszyklen oo bei 60 000 min~'

Max. Temperatur 48 °C

12.5 Umgebungsbedingungen

Betrieb Transport und Lagerung
Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °C bis 50 °C
Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %
feuchtigkeit
Atmosphari- 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

scher Druck

13. Entsorgung

Hinweis

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

Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts, dessen 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.
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Légende

Accouplement d'outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)
Marquage fraise

Connecteur pour cable de moteur

Poussoir de déverrouillage d'outil

g b~ WON =

Symbole du type de partie appliquée sur le visuel de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro

Outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)

7 Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piece a main a 1
anneau ou 2 anneaux

Fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R
8 Poignées latérales

(2]

9 Ergots de maintien
10 Calage pour fraises
11 Languette
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Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Marquage de maintenance

Indication de la prochaine date de maintenance
recommandée (date: année-mois) a faire effectuer par
la représentation internationale B. Braun/Aesculap,
voir Service Technique

Code bidimensionnel lisible par machine

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

Date de fabrication

Stérilisation aux rayons

Non réutilisable au sens défini par le fabricant confor-
mément aux prescriptions d'utilisation

A utiliser avant

Désignation de lot du fabricant

Numeéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage
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1. Domaine d'application

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

2. Champ d'application

2.1

La piece & main ELAN 4 electro Highspeed Standard (1 anneau) GA861 a
GA864 ou la piece a main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 4 GA869
est un accessoire du systéme de moteurs ELAN 4 electro.

Réle/fonction dans le systéme

La piéce a main se raccorde par un cable de moteur ELAN 4 electro a
l'unité de commande.

La piece a main s'utilise pour entrainer les outils Aesculap ELAN 4
(1 anneau ou 2 anneaux).

Régime 0 min~" mini. a 80 000 min~" maxi.

Sens de rotation Rotation a droite et a gauche

Fonctionnement inter-
mittent bref

30 s d'utilisation, 30 s de pause
a 60 000 min™!

2.2

Mise en ceuvre en zone stérile

Environnement d'utilisation

2.3 Indications

Types d'application Séparation, ablation et modelage de tissus
durs, cartilages et tissus connexes, ainsi que
percage de trous dans les os et les substituts

0SseUX
Discipline chirurgi-

cale/domaines d'appli-
cation

Neurochirurgie, chirurgie ORL et bucco-
maxillo-faciale (BMF), orthopédie et trau-
matologie

Remarque

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des outils
choisis.
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Contre-indications

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

Remarque

L'utilisation sdre et efficace des parties appliquées a entrainement élec-
trique dépend fortement d’influences sur lesquelles seul I'utilisateur a le
contréle. Par conséquent, les indications énumérées ici ne constituent que
des conditions générales.

Remarque

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

3.

AVERTISSEMENT

Manipulation siire

VAN

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

» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.

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

A

AVERTISSEMENT  Ce produit est un accessoire de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA800.
» Respecter le mode d'emploi de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» Respecter le mode d'emploi de tous les produits
utilisés.
B Lesrisques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits
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dans le présent mode d'emploi.
Le chirurgien porte la responsabilité de I'exécution de I'opération.

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

Nettoyer (4 la main ou en machine) le produit neuf sortant d'usine
apres le retrait du conditionnement de transport et avant la premiére
stérilisation.

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

Observer les "Consignes relatives a la compatibilité électromagnétique
(CEM)", voir TA022130.

3.1

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

Le mode d'emploi doit £tre conservé en un lieu accessible a I'utilisateur.
Respecter les normes en vigueur.

Vérifier que I'installation électrique du local est conforme aux prescrip-
tions des normes CEI/DIN EN.

Ne pas mettre en ceuvre I'unité de commande et la partie appliquée
dans des zones a risque d'explosion.

Procéder a la préparation stérile de la partie appliquée, du cable de
moteur et de I'outil avant la mise en service, dans la mesure ou ceux-
ci sont congus pour étre réutilisés.

Pour la manipulation des systemes de fixation Aesculap, respecter le
mode d'emploi correspondant TAO09721, voir I'extranet Aesculap a
I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Outils stériles ELAN 4

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.

>

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

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ
d'application.

Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert
ou endommagé.

Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit:
absence de pieces laches, tordues, brisées, fissurées et rompues.

Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre
immédiatement au rebut tout produit endommagé.

Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.



3.2  Buses d'irrigation a usage unique ELAN 4 stériles

A

DANGER

En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au
bon fonctionnement des produits. L'encrassement
et/ou une atteinte au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas traiter le produit.

Le produit est stérilisé aux rayons et conditionné sous emballage stérile.
Le produit ne doit pas étre réutilisé.

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

sances ou de I'expérience requises.
» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues, voir Champ

d'application.

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert

ou endommagé.

» Avant chaque utilisation, procéder a un examen visuel du produit:

absence de pieces laches, tordues, brisées, fissurées et rompues.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre

immédiatement au rebut tout produit endommagé.
» Ne plus utiliser le produit apres expiration de la date limite.

4. Description de |'appareil

4.1 Tailles disponibles

Remarque
La longueur de tige est lisible sur la tige de la piéce a main de fraisage.

Piéce & main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

GA861 L4 (env. 4 cm)
GA862 L7 (env. 7 cm)
GA863 L10 (env. 10 cm)
GA864 L13 (env. 13 cm)

Piéce 3 main ELAN 4 electro HD (2 anneaux)

GA865 L7 (env. 7 cm)

GA866 L10 (env. 10 cm)
GA867 L13 (env. 13 cm)
GA868 L17 (env. 17 cm)
GA869 L22 (env. 22 cm)

4.2 Etendue de la livraison

Piéce 4 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

GA861-GA864

Piece @ main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

TA014443

Mode d'emploi de la piece a main ELAN 4 electro
Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piéce & main
ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 & GA869
(brochure)

Piéce 4 main ELAN 4 electro HD (2 anneaux)

GA865-GA869

Piece & main ELAN 4 electro HD (2 anneaux)

TA014443

Mode d‘emploi de la piéce a main ELAN 4 electro
Standard (1 anneau) GA861 4 GA864 [ piéce a main
ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 a GA869
(brochure)

4.3 Composants nécessaires a l'utilisation

-_ B Unité de commande ELAN 4 electro GA80O préte a I'emploi, voir

TA014401

W Outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)
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4.4

Remarque

Le marquage de la piéce & main 2 indique le diamétre de la fraise & utiliser.
Sur la partie appliquée, il n'est possible d’accoupler que des fraises ELAN 4
pour lesquels les marquages annulaires (1 anneau/2 anneaux) de la partie
appliquée et de la fraise correspondent.

Mode de fonctionnement

La piéce a main de fraisage est équipée d'un accouplement d'outil ELAN 4
(1 anneau ou 2 anneaux). Elle s'utilise avec des commandes au pied/com-
mandes manuelles ELAN 4 electro.

La fraise mise en place dans la piéce a main de fraisage tourne au régime
réglé pour le moteur.

Le régime du moteur de la piece a main de fraisage se commande de
maniére progressive par le biais de la commande manuelle ou au pied.

La piece a main de fraisage peut fonctionner en rotation a droite comme
en rotation a gauche.

5. Préparation

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

» Ne jamais utiliser un produit provenant d'un emballage stérile ouvert
ou endommagé.

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

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

6. Utilisation de la partie appliquée

VAN

AVERTISSEMENT

Risque d'infection et de contamination!

Les parties appliquées et le cable de moteur sont
livrés non stériles!

» Procéder au traitement stérile des parties appli-
quées et du cable de moteur avant la mise en
service conformément au mode d'emploi.

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

VAN

AVERTISSEMENT  » Sécuriser contre I'actionnement involontaire les
parties appliquées qui ne sont pas utilisées acti-
vement (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800

(TA014401).
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Risque de blessure et de dommages matériels en cas
d‘utilisation impropre des outils!

VAN

AVERTISSEMENT > Respecter les informations et les consignes de

sécurité contenues dans les modes d'emploi.

» Lors de I'accouplement ou du désaccouplement,
manipuler avec précautions tout outil compor-
tant des tranchants.

Endommagement du produit en cas de chute!
» N'utiliser que des produits en parfait état tech-

VAN

AVERTISSEMENT nique, voir le contréle de fonctionnement.
Risque de briilure de la peau et des tissus par des
outils émoussés/une partie appliquée insuffisam-

AVERTISSEMENT ment entretenue!

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.
» Effectuer une maintenance correcte de la partie
appliquée, voir Maintenance.
6.1  Préparation

Remarque

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

Raccordement des accessoires

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d'emploi
ne peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour
I'application projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéris-
tiques de puissance ni aux exigences de sécurité.

Toutes les configurations doivent répondre a la norme de base

CEI/DIN EN 60601-1. La personne assurant la connexion des appareils

entre eux est responsable de la configuration et doit garantir que la norme

de base CEI/DIN EN 60601-1 ou les normes nationales correspondantes

sont respectées.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toute question, adressez-vous a votre partenaire
B. Braun/Aesculap ou au Service technique Aesculap, adresse voir Ser-
vice Technique.

Retrait de la fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R du
panier perforé

L'insert de la fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R peut étre
retiré du panier perforé avec les outils.
» Tirer la languette 11 et retirer I'insert de la fixation, voir Fig. C.



Accouplement de la fraise sur la partie appliquée

VAN

AVERTISSEMENT
Risque de blessures occasionnées par de petites

A piéces sur le site opératoire !

AVERTISSEMENT  » Ne jamais installer / désinstaller d'accessoires
sur le site opératoire.

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du
désaccouplement de fraises en position On en cas
d'actionnement involontaire de la partie appliquée!

» Ne mettez en place et ne retirer les fraises qu'en
position Off.

» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TA0O14401).

» Pousser la tige de I'outil 6 jusqu'a la butée dans I'accouplement d'outil
ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux) 1, voir Fig. A.
La fraise s'encliquéte. La fraise est correctement accouplée lorsque le
marquage annulaire 2 n'est plus visible sur la fraise.

» Tirer sur la fraise 6 pour contrdler le bon accouplement.

Désaccouplement de la fraise de la partie appliquée

Risque de blessures lors de la mise en place ou du
retrait de fraises en position On en cas d'actionne-
ment involontaire de la partie appliquée!

» N'accoupler et ne désaccoupler les fraises qu'en
position Off.

AVERTISSEMENT
Risque de blessures occasionnées par de petites

A piéces sur le site opératoire !

AVERTISSEMENT  » Ne jamais installer / désinstaller d'accessoires
sur le site opératoire.

» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TA0O14401).

» Tirer le poussoir de déverrouillage d'outil 4 vers I'arriere sur la partie
appliquée et retirer I'outil 6 de I'accouplement d'outil ELAN 4
(1 anneau ou 2 anneaux) 1, voir Fig. A.

Montage de la buse d'irrigation et du kit de tuyaux

» Raccorder le kit de tuyaux GA395SU a la pompe de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA8OO, voir TAO14401.

» Enfoncer I'extrémité du tuyau coté application sur le raccord de tuyau
de la buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piéce a main a
1 anneau ou 2 anneaux 7.

» Pousser la buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piéce a
main a 1 anneau ou 2 anneaux 7 sur la tige de la partie appliquée et
I'amener dans la position souhaitée en la poussant ou en la tournant,
voir Fig. A.

Remarque

Le petit tube de vaporisation de la buse de vaporisation a usage unique
ELAN 4 pour piéce @ main a 1 anneau ou 2 anneaux peut étre facilement
fléchi & la main et peut étre adapté aux exigences de I'application (p. ex.
aligné sur la téte de I'outil).

6.2 Controle de fonctionnement

» Vérifier avant chaque utilisation le bon fonctionnement et le bon état
de tous les produits a utiliser.

» Vérifier la bonne connexion de tous les produits a utiliser.

» Vérifier le bon accouplement de I'outil: tirer sur I'outil.

» Vérifier que les tranchants de l'outil ne sont pas mécaniquement
endommageés.

» Faire fonctionner brievement la partie appliquée au régime maximal.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre
immédiatement au rebut tout produit endommagé.

6.3  Manipulation
Coagulation des tissus du patient ou risque de brii-
lures pour le patient et I'utilisateur par une partie
AVERTISSEMENT  appliquée ou un outil brilants!

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.

» Poser la partie appliquée ou I'outil hors de por-
tée du patient.

» Laisser refroidir la partie appliquée/I'outil.

» Pour le remplacement de I'outil, utiliser une
piéce textile comme protection contre les bri-
lures.

Risque d'infection par la formation d'aérosols!

A\

AVERTISSEMENT

Risque de blessures par des particules se détachant

de l'outil!

» Prendre des mesures de protection adaptées,
p. ex. vétements de protection étanches,
masque facial, lunettes de protection, systéme
d'aspiration.

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant
chaque utilisation.

A\

AVERTISSEMENT
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en

A dehors du champ de visibilité!

AVERTISSEMENT  » Utiliser le produit uniquement sous controle
visuel.
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Risque de blessure et de détérioration de I'outil ou
du systéme!

VAN

AVERTISSEMENT  L'outil en rotation risque d‘accrocher les champs
(textiles, etc.).

» Eviter absolument tout contact de I'outil avec
les champs de recouvrement (textiles, etc.) pen-
dant le fonctionnement.

La partie appliquée ne peut fonctionner et les parameétres ne peuvent étre
modifiés sur l'unité de commande que lorsque:

B la partie appliquée est raccordée a I'unité de commande,

B une deuxiéme partie appliquée n'est pas débloquée simultanément
(position On) et

B le type de partie appliquée 5 est affiché sur le champ de commande du
visuel de I'unité de commande.

Remarque

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

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1

Remarque

Consignes générales de sécurité

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

Remarque

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

Remarque

Le traitement stérile en machine doit étre préféré au nettoyage manuel du
fait de résultats de nettoyage meilleurs et plus fiables.

Remarque

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

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

Remarque

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

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

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

7.2

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

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

Remarques générales

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

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures,
vieillissement prématuré ou dilatations.

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

» Pour des informations plus détaillées sur un retraitement hygiénique-
ment sir qui ménage les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "Verdffentlichungen Rote
Broschiire" - Le traitement correct des instruments de chirurgie.

7.3

» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

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

» Pour le nettoyage et la désinfection, transporter le produit sec dans un
container d'élimination des déchets fermé dans un délai de 6 h.

Préparation sur le lieu d'utilisation



7.4  Préparation avant le nettoyage

Partie appliquée

» Avant le premier cycle de nettoyage/désinfection en machine: monter
la fixation ECCOS GBO82R/GBO083R dans le panier perforé approprié
(p. ex. JF222R).

» Poser le produit en position correcte dans la fixation ECCOS
GB082R/GBO083R, voir Fig. B.

Outils

» Rincer le produit a fond de part en part sous I'eau courante froide.

» Avant le premier cycle de nettoyage/désinfection en machine: monter
la partie inférieure de la fixation ECCOS GB718R dans le panier perforé
approprié (p. ex. JF222R).

» Ficher le produit en position correcte dans le logement d'outil 10 de la
fixation ECCOS GB718R, voir Fig. C.

» Encliqueter I'insert de la fixation dans la partie inférieure. S'assurer ce
faisant que les ergots de maintien 9 de I'insert s'engagent dans les évi-
dements de la partie inférieure.

7.5 Nettoyage/désinfection

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

A

ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit
de nettoyage/désinfection inadéquat et/ou des
températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de désinfec-

tion

- agréés pour les matieres plastiques et I'acier
spécial,

— qui n'attaquent pas les plastifiants (p. ex. en
silicone).

» Ne pas utiliser de produits nettoyants contenant
de I'acétone.

» Respecter les indications sur la concentration, la
température et le temps d'action.

» Ne pas dépasser la température maximale de
60 °C en cas de nettoyage ou de désinfection
chimiques.

» Ne pas dépasser la température maximale de
90 °C en cas de désinfection thermique a I'eau
déminéralisée.

» Sécher le produit pendant au moins 10 minutes
a 120 °C maximum.

Remarque

Le temps de séchage n'est donné qu'a titre indicatif. Il devra étre vérifié et
adapté si nécessaire en tenant compte des circonstances spécifiques (p. ex.

chargement).

Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Produit Procédé validé Référence
Partie appli- Nettoyage manuel avec désin-  voir Nettoyage
quée fection par immersion manuel avec
désinfection par
immersion - partie
appliquée
Nettoyage préalable manuel a  voir Net-
la brosse suivi d'un nettoyage  toyage/désinfec-
alcalin en machine et d'une tion en machine
désinfection thermique avec nettoyage
préalable manuel
- partie appliquée
Outils Nettoyage préalable manuel voir Net-

aux ultrasons et a la brosse
suivi d'un nettoyage alcalin en
machine et d'une désinfection
thermique

toyage/désinfec-
tion en machine
avec nettoyage
préalable manuel
- outils
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7.6  Nettoyage manuel avec désinfection par immersion — partie appliquée
Phase Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°*C/°F1 [min] [%] de I'eau
| Nettoyage préalable TA - - EP -
(froid)
Il Nettoyage TA >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
(froid)
] Rincage intermédiaire  TA - - EP -
(froid)
v Désinfection TA >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
(froid)
\" Rincage final TA - - EP -
(froid)
Vi Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de rincage et de I'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TA014447 ou TA014448.

» Ne pas nettoyer la partie appliquée dans un bain a ultrasons.

Phase |

» Nettoyer le produit sous I'eau courante avec une brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que
bouton de déverrouillage, douille de déverrouillage, etc.

» Rincer la partie appliquée de part en part a travers I'adaptateur de rin-
cage GB698R au moins 3 fois pendant 5 s avec le pistolet a eau sous
pression.

Phase Il

» Remplir I'intérieur de la partie appliquée de solution de nettoyage a
travers |'adaptateur de rincage GB698R avec une seringue a usage
unique.

» Plonger entierement la partie appliquée avec adaptateur de rincage
raccordé pendant au moins 5 min dans la solution nettoyante enzyma-
tique.

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

» Pendant le rincage, faire bouger les composants non rigides tels que
bouton de déverrouillage, douille de déverrouillage, etc.

» Rincer la partie appliquée de part en part a travers I'adaptateur de rin-
cage GB698R au moins 3 fois pendant 5 s avec le pistolet a eau sous
pression.
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Phase IV

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de rincage
s'égoutter suffisamment du produit et souffler le produit a I'air com-
primé a travers I'adaptateur de rincage GB698R afin d'éviter une dilu-
tion de la solution de désinfection.

» Remplir I'intérieur de la partie appliquée de solution de désinfection a
travers |'adaptateur de rincage GB698R avec une seringue a usage
unique.

» Plonger entiérement la partie appliquée avec adaptateur de rincage
raccordé pendant au moins 15 min dans la solution de désinfection.

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

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que
bouton de déverrouillage, douille de déverrouillage, etc.

» Rincer |a partie appliquée de part en part a travers |'adaptateur de rin-
cage GBB98R au moins 3 fois pendant 5 s avec le pistolet a eau sous
pression.

Phase VI
» Sécher le produit dans la phase de séchage avec les moyens adaptés
(p. ex. lingettes, air comprimé).

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, vérifier par contrdle visuel
la présence éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

» Si nécessaire, répéter le processus de nettoyage/désinfection.



7.7  Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel — partie appliquée

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état
de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément FDA ou marquage CE
conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliére-
ment entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

! - - EP

Brossage TA -
(froid)
] Rincage TA 5 - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de rincage et de |'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TA014447 ou TA014448.

» Ne pas nettoyer la partie appliquée dans un bain a ultrasons.

Phase |
» Nettoyer le produit avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce
qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

» Pendant le nettoyage, faire bouger les composants non rigides tels que
bouton de déverrouillage, douille de déverrouillage, etc.

Phase II

» Relier le connecteur pour cable de moteur 3 au dispositif de rincage
ELAN 4 electro GB692R.

» Rincer la partie appliquée de part en part:
- Pendant 5 min sous le robinet ou avec un tuyau ou
- 3 fois pendant 5 s avec le pistolet a eau
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25[77 3
I Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5090 d'agents tensioactifs anioniques
| Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
11l Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\" Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Relier le connecteur pour cable de moteur 3 au dispositif de rincage
ELAN 4 electro GB692R.

» Poser le dispositif de rincage sur un panier perforé adapté au net-
toyage.

» Relier le dispositif de rincage au raccord de rincage du chariot de rin-
cage.

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine:

- Chasser les restes d'eau de rincage de la partie appliquée avec le
pistolet a air comprimé, voir le mode d'emploi du dispositif de rin-
cage et de |'adaptateur de rincage ELAN 4 TA014447 ou TAO14448.

- Vérifier I'absence de résidus sur les surfaces visibles.
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7.8 Nettoyage/désinfection en machine avec nettoyage préalable manuel - outils

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination doit posséder en tout état
de cause une efficacité contrélée (p. ex. agrément FDA ou marquage CE
conformément a la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

L'appareil de nettoyage et de décontamination utilisé doit étre réguliére-
ment entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Immersion Nettoyant enzymatique®
(frmd)
] Rincage TA - - EP -
(froid)
[} Nettoyage aux ultra-  55/131 >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
sons
v Nettoyage a la brosse ~ TA - - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

» En principe, ne procéder a un nettoyage aux ultrasons que dans la fixa-  Phase IV

tion ECCOS GB718R afin d'éviter toute détérioration des tranchants. > Nettoyer le produit avec une brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce

qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.
Phase |

» Immerger entierement le produit pendant au moins 30 min dans la
solution nettoyage enzymatique. Veiller a ce que toutes les surfaces
accessibles soient humectées.

Phase Il

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

Phase IlI
» Relever le logement d'outil 10 de la fixation ECCOS GB718R sur les
poignées latérales 8, voir Fig. C.

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant
aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce faisant a ce que toutes les
surfaces accessibles soient immergées et qu'il n'y ait pas de zones non
atteintes par les ultrasons.

45



®
Aesculap®

Piéce a main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861

a GA864 [ piece a

main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 a GA869

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

Type d'appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25(77 -
I Nettoyage 55/131 10 EDém m Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5090 d'agents tensioactifs anioniques
| Solution d'usage 0,5 %
- pH~11*
11l Rincage intermédiaire >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\" Séchage - - - Selon le programme de I'appareil de nettoyage et de désinfection
EP: Eau potable
EDém: Eau déminéralisée (au moins de qualité eau potable du point de vue microbiologique)

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Ficher le produit en position correcte dans le logement d'outil 10 de la
fixation ECCOS GB718R, voir Fig. C.

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine, vérifier la présence
éventuelle de résidus sur les surfaces visibles.

7.9

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Apres chaque nettoyage et désinfection, vérifier sur le produit les élé-
ments suivants: propreté, bon fonctionnement et absence de détério-
rations.

» Poser I'adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro GB600860 (gris)
sur le connecteur pour cable de moteur 3 et huiler la partie appliquée
de part en part pendant environ 2 s avec le spray d'huile Aesculap
STERILIT GB600, voir Fig. D.

» Contréler sur le produit I'absence de détériorations, de bruits de fonc-
tionnement irréguliers, d'échauffement excessif et de trop fortes vibra-
tions.

Vérification, entretien et contréle

» Vérifier que les tranchants de I'outil ne sont pas rompus, endommagés
0u €mousses.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.
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7.10 Emballage

» Respecter le mode d'emploi des emballages et rangements utilisés
(p. ex. mode d'emploi TAO09721 pour le systéme de fixations Aesculap
ECCOS).

» Poser la partie appliquée en position correcte dans la fixation ECCOS
GB082R/GBO83R, voir Fig. B.

» Ficher les outils en position correcte dans la fixation ECCOS GB718R,
voir Fig. C.

» Emballer les paniers perforés de maniére adaptée au procédé de stéri-
lisation (p. ex. dans des containers de stérilisation Aesculap).

» Veiller a ce que I'emballage empéche une recontamination du produit.



7.11

Remarque
Pour de plus amples renseignements, voir Caractéristiques techniques.

Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces
extérieures et intérieures.

» Procédé de stérilisation validé
- Stérilisation a la vapeur avec procédé du vide fractionné

- Stérilisateur a la vapeur selon DIN EN 285 et validé selon DIN EN
ISO 17665

- Stérilisation par procédé du vide fractionné a 134 °C, durée de
maintien de 18 min

» En cas de stérilisation simultanée de plusieurs produits dans un stéri-
lisateur a vapeur: veiller a ce que le chargement maximal autorisé du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

7.12 Rangement

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, proté-
gés contre la poussiere, dans une piece seche, obscure et de tempéra-
ture homogeéne.

8. Maintenance

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

b

p. ex. 2016-07

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

9. Identification et élimination des pannes

Remarque

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

10. Service Technique

VAN

DANGER

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

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

» Ne pas modifier le produit.

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

» Pour le service et la réparation, adressez-vous a votre distributeur
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, contacter |'adresse ci-dessus.

11. Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

GA261SU Buse de vaporisation a usage unique pour piece a main
a 1 anneau L4 ELAN 4

GA2625U Buse de vaporisation a usage unique pour piéce a main
a 1anneau L7 ELAN 4

GA263SU Buse de vaporisation a usage unique pour piéce a main
a 1 anneau L10 ELAN 4

GA264SU Buse de vaporisation a usage unique pour piece a main
a 1 anneau L13 ELAN 4

GA2655U Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piéce
a main a 2 anneaux L7

GA2665U Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piéce
a main a 2 anneaux L10

GA267SU Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piece
a main a 2 anneaux L13

GA2685U Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pour piéce

a main a 2 anneaux L17
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Aesculap®

Piece a main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piece a
main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 a GA869

GA269SU Buse de vaporisation a usage unique ELAN 4 pourpiecce 12,1 Classification suivant la directive 93/42/CEE
a main a 2 anneaux L22

GB082R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piéce a main de

fraisage GA861 a GA869, 1 piece a main GA861- Piéce a main ELAN 4 electro Standard lla
GB083R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piéce 4 main de GABG4 (1 anneau)

fraisage GA861 a GA869, 3 pieces a main GA865- Piece & main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) lla
GB600 Spray d'huile STERILIT Power Systems GABE9

P111R- ils ELAN 4 (1 dutilisabl Il
GB600860 Adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro gP243R Outils (1 anneau), réutilisables 2
GBE92R Dispositif de ringage ELAN 4 electro GP301R- Outils ELAN 4 (2 anneaux), réutilisables lla
GB698R Adaptateur de rincage ELAN 4 electro GP397R
GB718R Fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GP398-SU Outils ELAN 4 (2 anneaux), a usage unique  lla
- T GP399TC-SU

GP111R- Outils ELAN 4 (1 anneau), réutilisables
GP243R
GP301R-~ Outils ELAN 4 (2 anneaux), réutilisables 12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
GP397R normes
GP398SU Outils ELAN 4 (2 anneaux), a usage unique
GP399TC-SU Puissance maxi. env. 140 W
TA014442 Mode d'emploi de la piece a main ELAN 4 electro Couple maxi. env. 2,2 Nem

Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piéce a main Régime maxi. 80 000 min-'

ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 4 GA869 (4 pour
classeur 3 anneaux) Raccord d'outil ELAN 4 1 anneau (GA861 a GA864)
ELAN 4 2 anneaux (GA865 a GA869)

TA014443 Mode d'emploi de la piece a main ELAN 4 electro

Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piéce a main Partie appliquée Type BF
zl;ﬁ:\l; electro HD (2 anneaux) GA865 a GA869 (bro- CEM CEI/DIN EN 60601-1-2

Conformité aux normes CEI/DIN EN 60601-1

GA861 80 g+ 109% 16 mm x 152 mm + 5 %
GA862 839+ 10% 16 mm x 177 mm + 5 %
GA863 879+ 10% 16 mm x 206 mm + 5 %
GA864 919+ 10% 16 mm x 237 mm + 5 %
GA865 899+ 10% 16 mmx 176 mm £ 5 %
GA866 959 £ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 1009 = 10 % 16 mm x 236 mm + 5 %
GA868 108 g+ 10 % 16 mm x 276 mm + 5 %
GA869 118 g+ 10 % 16 mm x 326 mm + 5 %

Le produit peut étre retraité 350 fois. Ceci a été démontré par une épreuve
a haute tension (1,6 kV) aprés 350 cycles.
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12.3 Vitesses de rotation des outils/réglage

Sens de rotation du moteur Rotation & droite/a gauche

réglable

Limite supérieure de la plage de 10 000 min-" & 80 000 min-'

vitesse de rotation réglable

Incrément de limite supérieure de 5 000 min™'
la plage de vitesse de rotation

Préréglage en usine de la limite 75 000 min-', rotation a droite

supérieure de la plage de vitesse
de rotation

12.4 Fonctionnement intermittent bref

Température ambiante 10a27°C

Cycle d'utilisation 30 s d'utilisation
30 s de pause

Nombre maxi. de cycles d'utilisa- oo § 60 000 min™'
tion

Température maxi. 48 °C

12.5 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage
Température 10a27°C -10a50°C
Humidité rela- 30 a 75 % 10 a 90 %
tive de l'air
Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

Remarque

Avant la mise au rebut, 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
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 toutes questions relatives au sort du produit usagé, adressez-vous
a votre distributeur national B. Braun/Aesculap, voir Service Technique.
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Pieza de mano ELAN 4 electro Standard GA861 (1 anillo) a GA864 [ pieza de
mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869

Leyenda

1 Acoplamiento de la herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos)

2 Marca en forma de anillo

3 Conector para cable de motor

4 Corredera para desenclavamiento de la herramienta

5 Simbolo del tipo de elemento de aplicacion en la pantalla de la unidad

de control ELAN 4 electro
Herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos)

7 Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de 1 anillo 0 2 ani-
llos ELAN 4

Soprte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R
8 Asideros laterales

(2]

9 Pestafas
10 Alojamiento de la herramienta
11 Lengiieta
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Simbolos en el producto y envase

Atencion

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

Clave de mantenimiento

Indicacion de la proxima fecha de mantenimiento
recomendada (fecha: aflo-mes) al representante de

B. Braun-/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asisten-
cia Técnica

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El codigo contiene un numero de serie inequivoco que
puede utilizarse para el sequimiento electrénico de
instrumentos concretos. Dicho numero de serie esta
basado en el estandar mundial Standard sGTIN (GS1).

Fecha de fabricacion

Esterilizacion mediante radiacion.

LOT

)

De acuerdo con el uso establecido por el fabricante, no
reutilizar

Caduca el

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

[CR Ol 1|

Valores limite de temperatura durante el transporte y
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.  Campo de aplicacion

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

2. Finalidad de uso

2.1

La pieza de mano estandar de alta velocidad ELAN 4 electro (1 anillo)
GA861 a GA864 o pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a
GAB869 es un accesorio del sistema de motor ELAN 4 electro.

Tarea/Funcion dentro del sistema

La pieza de mano se conecta a la unidad de control por medio de un cable
de motor ELAN 4 electro.

La pieza de mano se utiliza para accionar herramientas ELAN 4 (1 anillo o
2 anillos) de Aesculap.

de 0 min~' como min. hasta 80 000 min™'
'COMo Max

Numero de revoluciones

Sentido de giro Giro a derechas y a izquierdas

Funcionamiento inter-
mitente durante un
periodo breve

30 s utilizacion, 30 s pausa
a 60 000 min™'

2.2  Entorno de utilizacion

Utilizacion en entornos estériles

2.3 Indicaciones

Modos de aplicacion Seccidn, limado y modelado de tejidos duros,
cartilago y similares, asi como perforacion
de orificios en huesos y materiales de susti-

tucion de hueso

Neurocirugia, cirugia otorrinolaringoldgica,
bucal y maxilofacial, ortopedia y cirugia
traumatica

Disciplina quirur-
gica/Ambitos de aplica-
cion

Nota

El modo y dmbito de aplicacion dependen de las herramientas selecciona-
das.
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24

El sistema de motor ELAN 4 electro no esta homologado para la utilizacion
en el sistema nervioso central ni el sistema circulatorio central.

Contraindicaciones

Nota

El uso seguro y efectivo de elementos de aplicacion accionados por electri-
cidad depende en gran medida de factores que sélo puede controlar el ope-
rador. Por ello, las indicaciones anteriores describen sélo las condiciones
bdsicas.

Nota

La utilizacion con éxito en la prdctica clinica del sistema de motor
ELAN 4 electro depende de los conocimientos y experiencia del cirujano.
Corresponde al cirujano decidir qué estructuras pueden tratarse adecuada-
mente y sequir las indicaciones de sequridad y medidas de precaucion reco-
gidas en las presentes instrucciones de uso.

3. 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 dafios materiales si no se
maneja correctamente el producto.

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

trol ELAN 4 electro GA800.

» Seguir las instrucciones de uso de la unidad de
control ELAN 4 electro GA80O (TA014401)

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

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

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

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

» Limpiar a mano o a maquina el producto nuevo de fabrica después de
haberlo desembalado y antes de la primera esterilizacién.

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

» Seguir las Indicaciones sobre compatibilidad electromagnética, ver
TA022130.
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» Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-
servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse
exclusivamente a personal con la formacidn requerida para ello o que
disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

» Cumplir con las normas vigentes.

» Asegurarse de que la instalacion eléctrica de la sala cumple con los
requisitos estipulados en IEC/DIN EN.

» La unidad de control y el elemento de aplicacion no deben ponerse en
funcionamiento en lugares expuestos a peligro de explosion.

» Antes de su utilizacidn, esterilizar todos los elementos de aplicacion, el
cable del motory la herramienta, siempre y cuando se utilicen de forma
repetida.

» Para el manejo de los sistemas de soportes de Aesculap, deberan res-
petarse las instrucciones de uso correspondientes TAO09721, ver la
extranet de Aesculap en https://extranet.bbraun.com

3.1 Herramientas ELAN 4 estériles

El producto esta esterilizado por radiacion y se presenta en un envase
estéril.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse
exclusivamente a personal con la formacion requerida para ello o que
disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

» No utilizar ningun producto extraido de un envase estéril dafiado o
abierto.

» Antes de cada utilizacién, comprobar visualmente el producto en busca
de: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas o fragmentadas.

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.



3.2 Boquillas rociadoras desechables ELAN 4 estériles

A\

PELIGRO

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario
y limitacion de la funcion de los productos en caso
de reutilizacion. La contaminacion y/o la funcién
limitada de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades e incluso la muerte.

» No esterilizar el producto.

El producto esta esterilizado por radiacion y se presenta en un envase
estéril.

El producto no puede reutilizarse.

» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse
exclusivamente a personal con la formacidn requerida para ello o que
disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

» Utilizar el producto s6lo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

» No utilizar ningun producto extraido de un envase estéril dafiado o
abierto.

» Antes de cada utilizacion, comprobar visualmente el producto en busca
de: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas o fragmentadas.

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Descripcion del aparato

4.1

Nota

La longitud del vdstago puede leerse en el vdstago de la pieza de mano de
fresado.

Tamaiios disponibles

Pieza de mano ELAN 4 electro estandar (1 anillo)

GA861 L4 (4 cm aprox.)
GA862 L7 (7 cm aprox.)
GA863 L10 (10 cm aprox.)
GA864 L13 (13 cm aprox.)

Pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos)

GA865 L7 (7 cm aprox.)
GA866 L10 (10 cm aprox.)
GA867 L13 (13 cm aprox.)
GA868 L17 (17 cm aprox.)
GA869 22 (22 cm aprox.)
4.2 Volumen de suministro

Pieza de mano ELAN 4 electro estandar (1 anillo)

GA861-GA864 Pieza de mano ELAN 4 electro estandar (1 anillo)

TA014443 Instrucciones de uso de la pieza de mano
ELAN 4 electro Standard (1 anillo) GA861 a
GA864 [ pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 ani-

llos) GA865 a GA869 (folleto)

Pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos)

GA865-GA869 Pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos)

TA014443 Instrucciones de uso de la pieza de mano
ELAN 4 electro Standard (1 anillo) GA861 a
GA864 [ pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 ani-
llos) GA865 a GA869 (folleto)
4.3 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O operativa, ver TAO14401
M Herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos)
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4.4

Nota

La marca en forma de anillo 2 indica el didmetro del vdstago de las herra-
mientas a utilizar. S6lo pueden acoplarse al elemento de aplicacidn herra-
mientas ELAN 4 si las marcas en forma de anillo (1 anillo/2 anillos) del ele-
mento de aplicacion y de la herramienta coinciden.

Modo de funcionamiento

La pieza de mano de fresado dispone de un acoplamiento de herramienta
ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos). Se utiliza con mandos de pedal/controles
manuales ELAN 4 electro.

Si se utiliza la pieza de mano de fresado, la herramienta conectada rota a
la velocidad de giro del motor.

La velocidad de giro del motor de la pieza de mano de fresado puede regu-
larse progresivamente por medio del control manual/mando de pedal.

La pieza de mano de fresado puede girar tanto a derechas como a izquier-
das.

5. Preparacion

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

» No utilizar ningun producto extraido de un envase estéril dafiado o
abierto.

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.

6. Utilizacion del elemento de aplicacion

A\

ADVERTENCIA

Peligro de infecciones y contaminaciones.

Los elementos de aplicacion y el cable del motor se
suministran sin esterilizar.

» Antes de la puesta en servicio, esterilizar los ele-
mentos de aplicacion y el cable del motor seguin
las instrucciones de uso.

Lesiones y dafos materiales debido a un acciona-
miento involuntario del elemento de aplicacion.

A\

ADVERTENCIA » Bloquear los elementos de aplicacion con los que
no se vaya a trabajar para evitar un acciona-
miento involuntario (posicion Off), ver instruc-
ciones de uso de la unidad de control

ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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Peligro de lesiones y de dafios materiales por un
manejo inadecuado de los utiles.

A\

ADVERTENCIA » Respetar la informacion y las advertencias de

seguridad indicadas en las instrucciones de uso
correspondientes.

» Manejar con cuidado las herramientas con filos
al acoplarlas/desacoplarlas.

Daiios en el producto por una caida.

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

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

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-
bajar con herramientas desafiladas/un elemento de
aplicacion sin el mantenimiento adecuado.

» Utilizar unicamente utiles en perfecto estado.
» Sustituir las herramientas desafiladas.

» Realizar correctamente el mantenimiento del
elemento de aplicacion, ver "Mantenimiento".

6.1

Nota

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

Puesta a punto

Conexion de los accesorios

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
manejo sélo podran utilizarse si se indica expresamente que son adecua-
das para la utilizacién prevista. No deben influir negativamente en las
caracteristicas de rendimiento ni los requisitos de seguridad.

Todas las configuraciones deben cumplir la siguiente norma basica:

IEC/DIN EN 60601-1-1. Toda persona que conecte aparatos entre si sera

responsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la

norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-

dientes.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

Sacar de la cesta el soporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R

El inserto del soporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB7 18R puede sacarse
de la cesta junto con las herramientas.

» Tirar de la lenglieta 11 y retirar el inserto, ver Fig. C.



Acoplamiento de la herramienta al elemento de aplicacion

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA » No acoplar ni desacoplar las herramientas en el
area quirurgica.

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar herra-
mientas en posicion On por un accionamiento invo-
luntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar las herramientas sélo en
posicion Off.

Peligro de lesiones por piezas pequenas en el area
quirdrgica.

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion Off), ver instrucciones de
uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» Deslizar el vastago de la herramienta 6 hasta el tope en el acopla-
miento de herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) 1, ver Fig. A.

La herramienta queda enclavada. La herramienta esta correctamente
acoplada cuando la marca en forma de anillo 2 de la herramienta deja
de ser visible.

» Tirar de la herramienta 6 para comprobar que esta bien acoplada.
Desacoplamiento de la herramienta del elemento de aplicacion

A\

ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar herra-
mientas en posicion On por un accionamiento invo-
luntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar las herramientas sélo en
posicion Off.

Peligro de lesiones por piezas pequeias en el area
quirurgica.
ADVERTENCIA » No acoplar ni desacoplar las herramientas en el
area quirdrgica.

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion Off), ver instrucciones de
uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Tirar hacia atras de la corredera para desenclavamiento de la
herramienta 4 del elemento de aplicacién y extraer la herramienta 6
del acoplamiento para herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos) 1, ver
Fig. A.

Montaje de la boquilla rociadora y el juego de tubos

» Conectar el juego de tubos GA395SU a la bomba de la unidad de con-
trol ELAN 4 electro GA8OO, ver TAO14401.

» Deslizar el extremo del tubo del lado que vaya a utilizarse hasta la
toma para tubos de la boquilla rociadora desechable ELAN 4 para pieza
de mano de 1 anillo o 2 anillos 7.

» Deslizar la boquilla rociadora desechable para pieza de mano de 1 ani-
llo 0 2 anillos ELAN 4 7 hasta el vastago del elemento de aplicacion y
colocarla en la posicion deseada deslizandola/girandola, ver Fig. A.

Nota

La cdnula de rociado de la boquilla rociadora de la boquilla rociadora des-
echable para piezas de mano de 1 anillo o 2 anillos ELAN 4 puede flexio-
narse fdcilmente con la mano para adaptarse a las necesidades de la utili-
zacion (p. ej. para orientarla hacia el cabezal de la herramienta).

6.2

» Antes de cada uso, comprobar que todos los productos que vayan a uti-
lizarse funcionen y que se encuentren en perfecto estado.

Comprobacion del funcionamiento

» Comprobar que la conexion entre todos los productos que vayan a a
utilizarse sea segura.

» Comprobar que la herramienta esté bien acoplada: tirar de la herra-
mienta.

» Asegurarse de que los filos de la herramienta no han sufrido dafios
mecanicos.

» Accionar brevemente los elementos de aplicacion a velocidad maxima.

» No utilizar ningun producto dafiado o defectuoso. Retirar inmediata-
mente el producto si esta dafado.

6.3 Manejo
Coagulacion de tejido del paciente o peligro de
quemaduras para el paciente y el usuario debido a
ADVERTENCIA un elemento de aplicacion/herramienta calientes.

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.

» Mantener el elemento de aplicacion/herra-
mienta fuera del alcance del paciente.

» Dejar enfriar el elemento de aplicacion/herra-
mienta.

» Al cambiar el util utilizar un paio para prote-
gerse de posibles quemaduras.

Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan

desprenderse de la herramienta.

» Tomar las medidas de proteccion adecuadas,
tales como utilizar un equipo protector imper-
meable, una mascarilla, gafas de proteccion y
disponer de un sistema de aspiracion.

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

A\

ADVERTENCIA uso.
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.
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Peligro de lesiones y de dafios en la herramienta/
sistema.

A\

ADVERTENCIA La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores

(tejidos, etc.).

» Evitar siempre que la herramienta entre en con-
tacto con cobertores (tejidos, etc.) cuando esté
en funcionamiento.

Sélo es posible accionar el elemento de aplicacion y modificar los parame-
tros de ajuste si:

B el elemento de aplicacion esta conectado a la unidad de control,

B no hay un segundo elemento de aplicacion desbloqueado (posicion On)
al mismo tiempo y

B se indica el tipo de elemento de aplicacion 5 en el panel de mando de
la pantalla de la unidad de control.

Nota

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

7. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirurgico

7.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automadtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds seguro y eficaz.

Nota

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

56

Nota

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

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

7.2

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

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

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

Indicaciones generales

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado

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

CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con

el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del

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

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

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

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos”.

7.3

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

Preparacion en el lugar de uso

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccion en un plazo maximo de 6 horas
tras su utilizacion.



7.4  Preparacion previa a la limpieza

Elemento de aplicacion
» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar el
soporte ECCOS GB082R/GB083R en una cesta adecuada (p. ej. JF222R).

» Colocar el producto en la posicion correcta en el soporte ECCOS
GB082R/GBO083R, ver Fig. B.

Herramientas

» Aclare a fondo el producto con abundante agua limpia y fria.

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar la parte
inferior del soporte ECCOS GB718R en una cesta adecuada (p. ej.
JF222R).

» Introducir el producto en la posicién correcta en el alojamiento de la
herramienta 10 del soporte ECCOS GB718R, ver Fig. C.

» Encajar el inserto del soporte en la parte inferior. Asegurarse de que las
pestafias 9 del inserto encajan en las escotaduras de la parte inferior.

7.5  Limpieza/Desinfeccion

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

A\

ATENCION

Pueden producirse danos en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasti-

cos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).

» No utilizar productos de limpieza que contengan
acetona.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza
y/o desinfeccion quimica permitida de 60 °C.

» No exceder la temperatura maxima de desinfec-
cion térmica con agua completamente desmine-
ralizada permitida de 90 °C.

» Secar el producto durante al menos 10 minutos
a 120 °C como maximo.

Nota

El tiempo de secado mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narsey, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Producto Procedimiento validado
Elemento de Limpieza manual con desinfec-
aplicacion cién por inmersion

Referencia

ver Limpieza
manual mediante
desinfeccion por
inmersion: ele-
mento de aplica-
cion

Prelavado manual con cepilloy
a continuacion limpieza alca-
lina automatica y desinfeccion
térmica

ver Limpieza/des-
infeccion automa-
ticas con prela-
vado manual:
elemento de apli-
cacion

Herramientas Prelavado manual con cepilloy
ultrasonidos y a continuacién
limpieza alcalina automatica y

desinfeccion térmica

ver Limpieza/des-
infeccion automa-
ticas con prela-
vado manual:
herramientas
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7.6  Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion: elemento de aplicacion
Fase  Paso T t Conc. Calidad Quimica
[°*C/°F1 [min] [%] del agua
| Prelavado TA (frio) - - AP -
I Limpieza TA (frio)) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9*
[} Aclarado intermedio TA (frio) - - AP -
\) Desinfeccion TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9™
\' Aclarado final TA (frio) - - AP -
Vi Secado TA - - - -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

» Sequir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion en bafio de ultrasonidos.

Fase |

» Lavar el producto bajo agua corriente y utilizar un cepillo de limpieza
adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Durante la limpieza, mover los componentes moviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion a través del adaptador de
aclarado GB698R al menos 3 veces durante 5 s con una pistola de agua
a presion.

Fase Il

» Llenar el interior del elemento de aplicacién con una solucion limpia-
dora a través del adaptador de aclarado GB698R utilizando una jeringa
desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion con el adaptador de
aclarado conectado en una solucion limpiadora enzimatica durante al
menos 5 min.

Fase lll

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

» Durante el aclarado, mover los componentes méviles, como p. ¢j., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion a través del adaptador de
aclarado GB698R al menos 3 veces durante 5 s con una pistola de agua
a presion.
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Fase IV

» Antes de realizar la desinfeccion manual, dejar escurrir bien el agua de
lavado del producto y limpiar el producto con aire comprimido a través
del adaptador de aclarado GB698R para evitar una dilucion de la solu-
cion desinfectante.

» Llenar el interior del elemento de aplicacion con una solucion desin-
fectante a través del adaptador de aclarado GB698R utilizando una
jeringa desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacién con el adaptador de
aclarado conectado en una solucion desinfectante durante al menos
15 min.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion a través del adaptador de
aclarado GB698R al menos 3 veces durante 5 s con una pistola de agua
a presion.

Fase VI

» Secar el producto durante la Fase de secado con los accesorios adecua-
dos (p. €j. pafios, con aire comprimido de uso médico).

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no han quedado restos en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.



7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual: elemento de aplicacion

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada
(p. €. autorizada por la FDA'y con marcado CE conforme a la norma DIN EN
IS0 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de
limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con cepillo

| Cepillado TA (frio) - - AP
Il Aclarado TA (frio) 5 - AP
AP: Agua potable

TA: Temperatura ambiente

» Seguir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion en bafio de ultrasonidos.

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

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

Fase Il

» Conectar el conector para cable de motor 3 al dispositivo de irrigacion
ELAN 4 electro GB692R.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion:
- Durante 5 min con grifo/tubo o
- 3 veces durante 5 s con pistola de agua a presion
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos anionicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Conectar el conector para cable de motor 3 al dispositivo de irrigacion
ELAN 4 electro GB692R.

» Colocar el dispositivo de irrigacién en una cesta apta para la limpieza.

» Conectar el dispositivo de irrigaciéon a la conexion de irrigacion del
carro de irrigacion.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica:

- Retirar los restos de agua del lavado del elemento de aplicacion con
una pistola de aire a presion, ver instrucciones de uso del dispositivo
de irrigacion ELAN 4 y el adaptador de aclarado TA014447 o
TA014448.

- Comprobar que no han quedado restos en las superficies visibles.
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7.8  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual: herramientas

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada
(p. €. autorizada por la FDA'y con marcado CE conforme a la norma DIN EN
IS0 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de
limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

Inmersion TA (frio) Limpiador enzimatico*
Il Aclarado TA (frio) - - AP -
[} Limpieza por ultrasoni- 55/131  >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
dos pH ~ 9**
v Limpieza con cepillo A (frio) - - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

» Realizar la limpieza por ultrasonidos Unicamente en el soporte ECCOS
GB718R para evitar que los filos resulten dafiados.

Fase |

» Sumergir por completo el producto en la solucion limpiadora enzima-
tica durante al menos 30 min. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

Fase Il

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

Fase Il

» Plegar hacia arriba el alojamiento de la herramienta 10 del soporte
ECCOS GB718R por los asideros laterales 8, ver Fig. C.

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuen-
cia 35 kHz) durante al menos 15 minutos. Comprobar que todas las
superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan som-
bras acusticas.

Fase IV

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% agentes tensioactivos anionicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbioldgico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Introducir el producto en la posicidn correcta en el alojamiento de la  7.10 Envase

herramienta 10 del soporte ECCOS GB718R, ver Fig. C. . . . s
, e . - » » Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
> Después de la ||mp|eza/de5|nfecc.|c.)n alljt.omatmas, comprobar que no (p. €]. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
han quedado restos en las superficies visibles. ECCOS)

» Colocar el elemento de aplicacion en la posicion correcta en el soporte

7.9  Control, mantenimiento e inspeccion ECCOS GBO82R/GBOB3R, ver Fig. B.
» Colocar las herramientas en la posicion correcta en el soporte ECCOS

GB718R, ver Fig. C.
» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion
(p. €]. en contenedores estériles de Aesculap).

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

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

» Colocar el adaptador para aceite en espray ELAN 4 electro GB600860
(gris) en el conector para el cable del motor 3 y rociar a fondo el ele-
mento de aplicacion con el aceite en espray Aesculap STERILIT GB600
durante 2 s aprox., ver Fig. D.

» Asegurarse de que el envase impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.

» Comprobar que el producto no presenta dafios, ruidos de funciona-
miento anormales, sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

» Comprobar que los filos de los utiles no estan fragmentados, dafiados
ni desafilados.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.
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7.11

Nota
Para mds informacion, ver Datos técnicos.

Esterilizacion por vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las
superficies externas e internas.

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor seguin DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665
- Esterilizacion en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador
a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del este-
rilizador a vapor permitida por el fabricante.

7.12 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
riana y en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

8. Mantenimiento

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

p. €j., B. 2016-07

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

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Nota

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

10. Servicio de Asistencia Técnica

VAN

PELIGRO

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

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

» No modificar el producto.

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Denominacion

GA261SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L4

GA2625U Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L7

GA263SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L10

GA264SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L13

GA2655U Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
2 anillos ELAN 4 L7

GA2665U Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
2 anillos ELAN 4 L10

GA267SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
2 anillos ELAN 4 L13

GA2685U Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de

2 anillos ELAN 4 L17
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CED

Aesculap®

Pieza de mano ELAN 4 electro Standard GA861 (1 anillo) a GA864 / pieza de
mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869

GA269SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
2 anillos ELAN 4 L22
GA395SU Juego de tubos desechables ELAN 4 electro
GB082R Soporte ECCOS para pieza de mano de fresado
ELAN 4 electroGA861 a GA869, 1 pieza de mano
GBO83R Soporte ECCO para pieza de mano de fresado
ELAN 4 electroGA861 a GA869, 3 piezas de mano
GB600 Aceite en espray STERILIT Power Systems
GB600860 Adaptador para aceite en espray ELAN 4 electro
GB692R Dispositivo de irrigacion ELAN 4 electro
GB698R Adaptador de irrigacion ELAN 4 electro
GB718R Soporte ELAN 4 ECCOSpara 12 fresas
GP111R- Herramientas ELAN 4 (1 anillo), reutilizables
GP243R
GP301R- Herramientas ELAN 4 (2 anillos), reutilizables
GP397R
GP398SU Herramientas ELAN 4 (2 anillos), de un solo uso
GP399TC-SU
TA014442 Instrucciones de uso de la pieza de mano
ELAN 4 electro Standard (1 anillo) GA861 a GA864 |
pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a
GA869 (A4 para archivador)
TA014443 Instrucciones de uso de la pieza de mano

ELAN 4 electro Standard (1 anillo) GA861 a GA864 |
pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a
GA869 (folleto)
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12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GA861- Pieza de mano ELAN 4 electro estandar lla
GA864 (1 anillo)

GA865- Pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) lla
GA869

GP111R- Herramientas ELAN 4 (1 anillo), reutilizables Ila
GP243R

GP301R- Herramientas ELAN 4 (2 anillos), reutilizables lla
GP397R

GP398-SU Herramientas ELAN 4 (2 anillos), de un solo  lla

GP399TC-SU  uso

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Potencia max. aprox. 140 W

Par motor maximo 2,2 Ncm aprox.

Velocidad maxima 80 000 min™!

Conexion para herra- ~ ELAN 4 1 anillo (GA861 a GA864)

mienta ELAN 4 2 anillos (GA865 a GA869)
Elemento de aplicacion Tipo BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2

Conformidad con la IEC/DIN EN 60601-1

normativa

GA861 809+ 109% 16 mm x 152 mm + 5 %
GA862 839+ 10% 16 mm x 177 mm £ 5 %
GA863 87 9+ 10% 16 mm x 206 mm + 5 %
GA864 919+ 10% 16 mm x 237 mm £ 5 %
GA865 899+ 10% 16 mm x 176 mm £ 5 %
GA866 959+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 100g = 10 % 16 mm x 236 mm + 5 %
GA868 108 g+ 10 % 16 mm x 276 mm + 5 %
GA869 1189+ 10 % 16 mm x 326 mm + 5 %

El producto puede reacondicionarse 350 veces. Esto quedé demostrado
por una comprobacion de alta tension después de 350 ciclos (1,6 kV).



12.3 Velocidad/ajuste de la herramienta

Sentido de giro del motor Derechalizquierda

Limite superior de
table

velocidad ajus-  de 10 000 min™' hasta
80 000 min-!

Amplitud de pasos del limite supe- 5000 min~'

rior de velocidad

Limite superior de

velocidad pre- 75 000 min', giro a derechas

configurado de fabrica a

12.4 Funcion

amiento intermitente durante un periodo

breve
Temperatura ambiente 10°Ca27°C
Ciclo de utilizacién 30 s utilizacion
30 s pausa
Ciclos de utilizacion max. 00 a 60 000 min-'
Temperatura max. 48 °C

12.5 Condiciones ambientales

Temperatura

Humedad rela-
tiva del aire

Funcionamiento Transporte y almacena-
miento

10°Ca27°C -10°Ca50°C

309% a 75 % 10 % a 90 %

Presion atmos-
férica

de 700 hPa a 1 060 hPa  de 500 hPa a 1 060 hPa

13. Eliminacion de residuos

Nota

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

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

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 eliminacion del producto en los paises de la
Union Europea.

» Sidesea hacer una consulta sobre la eliminacién del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ manipolo
ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869

Legenda

Attacco utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli)

Codifica ad anelli

Connettore per cavo motore

Pulsante scorrevole per sblocco utensile

Simbolo del tipo di motore sul display dell'centralina ELAN 4 electro
Utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli)

N o g b~ ON =

Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello o a due anelli
Supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R

8 Impugnature laterali

9 Naselli di arresto

10 Alloggiamento utensile

11 Linguetta
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Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

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

Simbolo di manutenzione ordinaria

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

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che pud
essere utilizzato per |a tracciatura elettronica di singoli
strumenti. Il numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

Sterilizzazione mediante radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso indicata dal
produttore

Utilizzabile sino a

)

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e con-
servazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Q@S ElR

Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e conservazione
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1.  Ambito di validita

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

2. Destinazione d'uso

2.1  Operazione/funzione nel sistema

Il manipolo manuale ad alta velocitd ELAN 4 electro (a un anello) da
GA861 a GA864 e il manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865
a GA869 sono accessorio del sistema motorizzato ELAN 4 electro.

Il manipolo viene collegato con un cavo motore ELAN 4 electro alla cen-
tralina.

Il manipolo viene utilizzato per azionare utensili Aesculap ELAN 4 (a un
anello o a due anelli).

Numero di giri da min. 0 min-' a max. 80 000 min-’

Senso di rotazione Rotazione destrorsa e sinistrorsa

Funzionamento a inter-  Utilizzo 30 s, pausa 30 s
vallo rapido a 60 000 min™'

2.2  Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente sterile

2.3 Indicazioni

Tipi di impiego Taglio, asportazione e modellatura di tessuti
duri, cartilagini e simili, nonché foratura di
ossa e materiali sostitutivi dell'osso

Disciplina chirur- Neurochirurgia, chirurgia ORL/maxillo fac-
gica/Campi di utilizzo ciale, ortopedia e chirurgia traumatologica
Nota

Tipo di impiego e campo di applicazione dipendono dagli strumenti scelti.
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2.4 Controindicazioni

Il motore ELAN 4 electro non & destinato ad essere utilizzato sul sistema
nervoso centrale o sul sistema circolatorio centrale.

Nota

L'utilizzo sicuro ed efficiente dei motori/manipoli ad azionamento elettrico
dipende da fattori che solo I'utilizzatore € in grado di controllare. Per que-
sto le indicazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

Nota

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

3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto per scopi diversi da quelli per cui & stato pro-
AVVERTENZA 9ettatol

» 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 € accessorio della centralina
ELAN 4 electro GA800.
» Rispettare le istruzioni per I'uso della centralina
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.

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

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

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

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fab-
brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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

» Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)",
vedere TA022130.
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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 l'uso in modo che siano accessibili per
I'utente.

Rispettare le norme vigenti.

Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti CEI/DIN EN.

Non utilizzare la centralina e motore nei settori a rischio di esplosione.
Prima dell'utilizzo sottoporre i manipoli, il cavo motore e |'utensile ad
un ciclo di preparazione sterile, sempre che siano concepiti quali pro-
dotti riutilizzabili.

Utilizzando i sistemi di supporto Aesculap rispettare le istruzioni per
I'uso pertinenti TAO09721, vedere Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

3.1 Utensili sterili ELAN 4

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.

>

>
>

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

Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Destinazione d'uso.

Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.



3.2 Ugelli monouso ELAN 4 sterili

A\

PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'operatore e
compromissione della funzionalita dei prodotti
derivante dal riutilizzo. Lo sporco e/o la funziona-
lita compromessa dei prodotti possono provocare
lesioni, patologie o la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-
rile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni per |'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Destinazione d'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1

Nota
La lunghezza dello stelo puo essere letta sullo stelo del manipolo.

Formati disponibili

Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello)

GA861 L4 (ca. 4 cm)
GA862 L7 (ca. 7 cm)
GA863 L10 (ca. 10 cm)
GA864 L13 (ca. 13 cm)

Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli)

GA865 L7 (ca. 7 cm)
GA866 L10 (ca. 10 cm)
GA867 L13 (ca. 13 cm)
GA868 L17 (ca. 17 cm)
GA869 122 (ca. 22 cm)
4.2  Corredo di fornitura

Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello)

GA861-GA864 Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello)

TA014443 Istruzioni d'uso per manipolo ELAN 4 electro
Standard (a un anello) da GA861 a GA864 | mani-
polo ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a

GAB869 (pieghevole)

Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli)

GA865-GA869 Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli)

TA014443 Istruzioni d'uso per manipolo ELAN 4 electro
Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ mani-
polo ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a
GAB869 (pieghevole)
4.3 Componenti necessari alla messa in funzione

| Centralina ELAN 4 electro pronta all'uso GA800, vedere TAO14401
W Utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli)
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4.4

Nota

La codifica ad anelli 2 indica il diametro dello stelo degli utensili da utiliz-
zare. Connettere al manipolo solo utensili che abbiano una corrispondente
codifica ad anelli con il manipolo stesso ELAN 4, (a un anello/a due anelli).

Funzionamento

Il manipolo per fresatura & dotato di un attacco utensile ELAN 4 (a un
anello o a due anelli). Viene utilizzato con comandi a pedale/comandi
manuali ELAN 4 electro.

Nel manipolo per fresatura l'utensile ruota alla velocita impostata sul
motore.

Il numero di giri motore del manipolo per fresatura € regolabile in maniera
continua tramite comando manuale/a pedale.

Il manipolo per fresatura pud essere fatto funzionare in rotazione sia
destrorsa che sinistrorsa.

5. Preparazione

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

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirante a escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.

6. Utilizzo del manipolo

Rischio di infezioni e contaminazioni!

| manipoli e cavi motore vengono consegnati non

AVVERTENZA sterili!
» Prima della messa in funzione sottoporre i mani-
poli e i cavi motore a preparazione sterile in

conformita alle istruzioni d'uso.

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-

namenti involontari del manipolo!

» Proteggere i manipoli con cui non si sta attiva-
mente lavorando da eventuali attivazioni invo-
lontarie (posizione Off), vedere istruzioni per
I'uso per centralina ELAN 4 electro GA800
(TA0O14401).

VAN

AVVERTENZA
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Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-
lizzi non idonei degli utensili!

VAN

AVVERTENZA » Rispettare le informazioni di sicurezza e le

avvertenze delle istruzioni per I'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipo-
lare con cautela l'utensile con lame.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

A\

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali,
vedere verifica di funzionalita.

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti
causate da utensili smussi/manipolo non corretta-
mente sottoposto a manutenzione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il manipolo a una corretta manuten-
zione ordinaria, vedere Manutenzione ordinaria.

6.1 Messa in funzione

Nota

Gli elementi di comando dei componenti del sistema motorizzato
ELAN 4 electro sono contrassegnati con marcatura dorata.

Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni d'uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'utilizzo pre-
visto. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.

Tutte le configurazioni devono soddisfare la norma di base CEl DIN
EN qqq60601-1. La persona che collega gli apparecchi & responsabile della
configurazione e deve garantire il soddisfacimento della norma di base
CEI/DIN EN 60601-1 o della corrispondente normativa nazionale.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B.Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Estrarre il supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R dal cestello

L'inserto del supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R puo essere
estratto insieme agli utensili dal cestello.

» Tirare la linguetta 11 ed estrarre I'inserto del supporto, vedere Fig. C.



Collegamento dell'utensile al manipolo

VAN

AVVERTENZA
Pericolo di lesioni a causa di piccole parti nel campo

A chirurgico!

AVVERTENZA » Non collegare/scollegare gli utensili sopra il
campo chirurgico.

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollega-
mento di utensili in posizione On a causa di attiva-
zione involontaria del manipolo!

» Collegare/scollegare gli utensili solo in posizione
Off.

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso della cen-
tralina ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Spingere lo stelo dell'utensile 6 fino a battuta nell'apposita sede
ELAN 4 (a un anello o a due anelli) 1, vedere Fig. A.

L'utensile scatta in posizione. L'utensile & collegato correttamente se la
marcatura ad anello 2 non & piu visibile sull'utensile.

» Tirare I'utensile 6, per verificare il corretto collegamento.
Disconnettere I'utensile dal manipolo

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollega-
mento di utensili in posizione On a causa di attiva-
zione involontaria dell'manipolo!

» Collegare/scollegare gli utensili solo in posizione
Off.

AVVERTENZA
Pericolo di lesioni a causa di piccole parti nel campo

A chirurgico!

AVVERTENZA » Non collegare/scollegare gli utensili sopra il
campo chirurgico.

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso per centra-
lina ELAN 4 electro GA800 (TA0O14401).

» Fare arretrare |'elemento scorrevole per lo sblocco utensile 4 del mani-
polo e tirare I'utensile 6 ELAN 4 (a un anello e a due anelli) 1, vedere
Fig. A.

Montaggio di ugello e tubo
» Collegare il tubo GA395SU alla pompa della centralina ELAN 4 electro
GA800, vedere TA014401.

» Spingere I'estremita del tubo dal lato manipolo sull'apposito ugello
ELAN 4 a un anello o a due anelli 7.

» Spingere I'ugello monouso ELAN 4 7 sullo stelo del manipolo e spin-
gerlofruotarlo nella posizione desiderata, vedere Fig. A.

Nota

L'ugello monouso ELAN 4 & facilmente piegabile manualmente e puo essere
adattato alle esigenze di utilizzo (ad es. allineamento alla testa utensile).

6.2 Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo sottoporre tutti i prodotti da utilizzare ad un con-
trollo del funzionamento mirante ad accertare che sia in perfette con-
dizioni ed idonea a funzionare.

» Verificare il collegamento corretto dei prodotti da utilizzare.

» Controllare che l'utensile sia saldamente collegato: Trazionare I'uten-
sile.

» Accertarsi che i taglienti degli utensili non siano danneggiati meccani-
camente.

» Azionare brevemente i manipoli al massimo numero di giri.

» Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

6.3  Operativita
Coagulazione dei tessuti paziente o pericolo di
lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute ad
AVVERTENZA manipolo/utensile caldo!

» Durante |'utilizzo raffreddare I'utensile.

» Riporre il manipolo/utensile fuori dalla portata
del paziente.

» Lasciare raffreddare il manipolo/utensile.

» Nel cambiare I'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.

Pericolo di infezione a causa di formazione di aero-
sol!

A\

AVVERTENZA Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si

staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, come ad es.
abbigliamento protettivo impermeabile,
mascherina facciale, occhiali protettivi, aspira-
zione.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del

AVVERTENZA funzionamento.

VAN

AVVERTENZA

A\

AVVERTENZA

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal
campo visivo!

» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!
L'utensile rotante puo impigliarsi nei teli di coper-
tura (biancheria, ecc.).

» Durante il funzionamento non lasciare mai che
I'utensile entri a contatto con i teli di copertura
(biancheria, ecc.).
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D
Aesculap®

Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ manipolo
ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869

Il funzionamento del manipolo e la modifica dei parametri di impostazione
sono possibili solo sulla centralina, se:

B un manipolo & collegato alla medesima,

B nello stesso tempo non & abilitato un secondo manipolo (Posizione On)
e

M il tipo di manipolo 5 ¢ visualizzato sul display della centralina.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1

Nota

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

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e piu sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.

Nota

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

Per la validazione é stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

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

Nota

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

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito
nel container per sterilizzazione Aesculap.
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7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra I'uso e la prepa-
razione non si deve superare un periodo di 6 ore. qqqPer la pulizia preli-
minare non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono
impiegare disinfettanti fissanti (principi attivi di base: aldeidi, alcool).
Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche e/o per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

Avvertenze generali

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