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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
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Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

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

K3yttéohje/tekninen kuvaus

ELAN 4 electro-kisikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kisikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869
NHcTpyKuua no npumenuio/TexHUYeckoe onucaHune

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 rukovat 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 Temperature limits during transport and storage
Connector for motor cable

Slider for tool release
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Symbol of the applied part type in display of ELAN 4 electro control
unit

6 ELAN 4 tool (1 ring or 2 ring)

7 ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring or 2 ring handpieces

Air humidity limits during transport and storage

ELAN 4 ECCOS holder for 12 drills GB718R Atmospheric pressure limits during transport and stor-
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9 Holding nibs
10 Tool coupling
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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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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 GAS0O.

» Follow the instructions for use of the
ELAN 4 electro control unit GA800O

» 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, illness 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 IEC/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
W 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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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 GAS00 (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\

WARNING

Risk of injury when coupling/uncoupling tools in

the "On" position due to accidental activation of

the applied part!

» Only couple/uncouple tools in the "Off" posi-
tion.

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

WARNING

Risk of injury when coupling/uncoupling tools in

the "On" position due to accidental activation of

the applied part!

» Only couple/uncouple tools in the "Off" posi-
tion.

» 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
GAB800, see TAO14401.

» 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.

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

» 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!

» Cool the tool during operation.

>

WARNING

» 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!

>

Risk of injuries caused by particles coming loose

WARNING  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!
» Always carry out a function test prior to each

WARNING 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 GA80O (TA014401).

7. Validated reprocessing procedure

7.1

Note

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

ing.

General safety notes

Note

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

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

Note

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

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

7.2  General information

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

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

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-
cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disin-
fection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress cor-
rosion) and result damage to metallic products. These must be removed by
rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.
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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 GB082R/GBO83R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Place the product in the correct position in the ECCOS holder
GB082R/GBO083R, 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

A

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

Product Validated procedure Reference
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




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 TAO14448.

» 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 lll

» 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.

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.
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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

| D-W -

Brushes RT (cold) - -
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

10



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
- <50 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.

1



Aesculap®

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

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 Enzymatic detergent*
I Rinsing RT (cold) - - D-W -
1l 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 llI

» 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.

12



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

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

» Check visible surfaces for residues after mechanical cleaning/disinfect-
ing.

13



Aesculap®

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

HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

7.9

» Allow the product to cool down to room temperature.

Inspection, maintenance and checks

» 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 GB600, 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.

7.10 Packaging

» Always follow the instructions for use of the respective packaging and
storage devices (e.g. instructions for use TA009721 for Aesculap-
ECCOS holder system).

» Place the applied part in the correct position in the ECCOS holder
GB082R/GBO83R, 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.

7.1

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.

14

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 105, 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

A\

DANGER

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

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

» Do not modify the product.

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

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

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Attn. Aesculap Technical Services
615 Lambert Pointe Drive
Hazelwood

MO, 63042

Aesculap Repair Hotline

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

11. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

GA261SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L4

GA2625U ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L7

GA263SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L10

GA264SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L13

GA2655U ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L7

GA2665U ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L10

GA267SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L13

GA2685U ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L17

GA269SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 2 ring handpiece L22

GA3955U ELAN 4 electro single-use tube set

GB0O82R ELAN 4 electro ECCOS holder for reamer handpiece
GA861 to GA869, 1 handpiece

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS holder for reamer handpiece
GA861 to GA869, 3 handpieces

GB600 STERILIT Power Systems oil spray

GB600860 ELAN 4 electro oil spray adapter

GB692R ELAN 4 electro rinsing device

GB698R ELAN 4 electro rinsing adapter

GB718R ELAN 4 ECCOS holder for 12 burrs

GP111R- ELAN 4 tools (1 ring), reusable

GP243R

GP301R- ELAN 4 tools (2 ring), reusable

GP397R

GP398SU ELAN 4 tools (2 ring), single use

GP399TC-SU

TAO14442 Instructions for use of ELAN 4 electro Standard hand-
piece (1 ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro HD
handpiece (2 ring) GA865 to GA869 (A4 for ring binder)

TA014443 Instructions for use of ELAN 4 electro Standard hand-

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

15



Aesculap®

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

HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869

12. Technical Data

12.1 Classification acc. to Directive 93/42/EEC

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

GA865- ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) lla
GA869

GP111R- ELAN 4 tools (1 ring), reusable lla
GP243R

GP301R- ELAN 4 tools (2 ring), reusable lla
GP397R

GP398-SU ELAN 4 tools (2 ring), single use lla
GP399TC-SU

12.2 Performance data, information about standards

Max. power approx. 140 W

Max. torque approx. 2,2 Nem

Max. motor speed 80 000 rpm

ELAN 4 1 ring (GA861 to GA864)
ELAN 4 2 ring (GA865 to GA869)

Type BF

Tool connection

Applied part

EMC [EC/DIN EN 60601-1-2

Conforming to stan- IEC/DIN EN 60601-1

dard

GA861 809+ 109% 16 mm x 152 mm + 5 %
GA862 839+ 109% 16 mm x 177 mm = 5%
GA863 87 g+ 10% 16 mm x 206 mm + 5 %
GA864 919+ 109% 16 mm x 237 mm = 5%
GA865 899+ 10% 16 mmx 176 mm = 5%
GA866 959+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 100 g + 10 % 16 mm x 236 mm + 5 %
GA868 108 g £ 10 % 16 mm x 276 mm = 5 %
GA869 118 g+ 10 9% 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.

16

12.3 Tool speed/Setting

Clockwise/counterclockwise rota-
tion

Adjustable motor direction

Adjustable maximum speed set-
ting

10 000 rpm to 80 000 rpm

Step width for maximum speed
setting

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

Temperature 10 °Cto 27 °C -10°Cto 50 °C
Relative 30 % to 75 % 10 % to 90 %
humidity

Atmospheric 700 hPa to 1 060 hPa 500 hPa to 1 060 hPa

pressure




13. Disposal

Note

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

Adhere to national 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



©
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 flir 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

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen

Hinweis auf den nachsten 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.

» Fiir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur

Geltungsbereich

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 Handstlick 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. O rpm bis max. 80 000 rpm

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf

Kurzzeit-Intervall-
Betrieb

30 s Anwendung, 30 s Pause
bei 60 000 rpm

2.2

Einsatz im sterilen Bereich

Anwendungsumgebung

2.3 Indikationen

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

Knochenersatzmaterialien

Neuro- HNO- und MKG-Chirurgie, Orthopa-
die und Unfallchirurgie

Chirurgische Diszip-
linfAnwendungsbereiche

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 hingt 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 Handsttick
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
B ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring)
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ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 /
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 Frishandstiicks 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 Betatigung
sichern (Off-Position), siche Gebrauchsanwei-
sung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GAS00

(TA014401).
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Verletzungsgefahr und Sachschédden 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 erwahnt

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\

WARNUNG

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

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

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), siche Gebrauchsanweisung fiir
ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O (TA014401).

» 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 Betatigen des Anwendungsteils!

» Werkzeuge nur in der Off-Position kuppeln/ent-
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 fiihren:

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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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
Vv 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 Oberflache 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 Riickstdande 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 Riickstdande 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
- <50 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

>

>
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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. 2s 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 gemdB 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

A\

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

-_ 12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG

GA261SU ELAN 4 Einmal-Spriihdise fiir 1-Ring-Handstiick L4
GA262SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handsttick L7 -_-
GA263SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L10 GA861- ELAN 4 electro Handstick 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-Spriihdise fiir 2-Ring-Handstiick L7 GA869
GA2665U ELAN 4 Einmal-SprUhd[]se flr 2-Ring-HandstUck L10 GP111R- ELAN 4 Werkzeuge (1—Ring], wiederver- lla
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 flir 2-Ring-Handstiick L22
GP398-SU ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), einmal ver- lla
GA395SU ELAN 4 electro Einmal-Schlauchset GP399TC-SU  wendbar
GB082R ELAN 4 electro ECCOS-Halterung fiir Frashandstiick
GA861 bis GA869, 1 Handstlick
GBO83R ELAN 4 electro ECCOS-Halterung fiir Fréishandstiick 12.2 Leistungsdaten, 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 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
GP398SU ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), einmal verwendbar
GP399TC-SU GA861 809+ 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—R|ng] 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 919+ 10% 16 mm x 237 mm £ 5 %
TA014443 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstiick GA865 899+ 10% 16 mm x 176 mm + 5 %
Standa[d (1-Ring) (?‘A861 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 100g = 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 %
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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

34

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

A

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 I'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» Respecter le mode d'emploi de tous les produits
utilisés.
B Lesrisques généraux d'une intervention chirurgicale ne sont pas décrits

dans le présent mode d'emploi.
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.

» \Verifier le bon fonctionnement et le bon état du produit avant de I'uti-

>
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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 '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
TA014443

Piece @ main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

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 GA80OO 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!

A

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!

A

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

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

» N'accoupler et ne désaccoupler 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

A

AVERTISSEMENT

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!

» 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 (TAO14401).

» Tirer le poussoir de déverrouillage d'outil 4 vers I'arriére 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 cdté 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 a main & 1 anneau ou 2 anneaux peut étre facilement
fléchi a la main et peut étre adapté aux exigences de I'application (p. ex.
aligné sur la téte de l'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 endommaggé.

6.3  Manipulation

A

AVERTISSEMENT

Coagulation des tissus du patient ou risque de bri-
lures pour le patient et I'utilisateur par une partie
appliquée ou un outil bralants!

» 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!

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.

VAN

AVERTISSEMENT

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

A

» Procéder a un contréle de fonctionnement avant

AVERTISSEMENT chaque utilisation.
Risque de blessure en cas d'utilisation du produit en
dehors du champ de visibilité!

AVERTISSEMENT  » Utiliser le produit uniquement sous controle

visuel.

Risque de blessure et de détérioration de I'outil ou
du systéme!

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 paramétres ne peuvent étre
modifiés sur l'unité de commande que lorsque:
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Piece a3 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 a GA864 /[ piece a
main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 a GA869

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

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

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

Remarque

Pour de plus amples renseignements, voir le mode d’emploi de l'unité de
commande ELAN 4 electro GA8S0O (TA014401).

7. Procédé de traitement stérile valide

7.1

Remarque

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.

Consignes générales de sécurité

Remarque

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

Remarque

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.

Remarque

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

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

Remarques générales

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

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.

Préparation sur le lieu d'utilisation

» 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.



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 matiéres 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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Piéce a3 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861

a GA864 [ piece a

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

7.6

Nettoyage préalable

Nettoyage manuel avec désinfection par immersion - partie appliquée

(fr0|d]
] Nettoyage TA >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
(froid)
I} 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 l'intérieur de la partie appliquée de solution de nettoyage 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 5 min dans la solution nettoyante enzyma-
tique.

Phase llI
» Rincer le produit intégralement (toutes les surfaces accessibles) sous
I'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.

42

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
I'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 I'adaptateur de rin-
cage GB698R 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 controle 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 I'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TA014447 ou TA014448.

» Ne pas nettoyer |a 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 I

» 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



D

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

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 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

» 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 I'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.
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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
0uU €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 l'unité de
commande ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Service Technique

A

DANGER

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

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

» Ne pas modifier le produit.

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

» Pour le service et la réparation, 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 piéce
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 pour piece 12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE
a main a 2 anneaux L22

- o o 4 e 005 o s -_-
GB082R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piéce a main de

fraisage GA861 a GA869, 1 piece a main GA861- Piéce & main ELAN 4 electro Standard lla
GBO83R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piéce & main de GAB64 (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 GAB69
GB600860 Adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro gE;l;E_ Outils ELAN 4 (1 anneau), réutilisables lla
GB692R 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
GP111R- Outils ELAN 4 (1 anneau), réutilisables GP399TC-5U
GP243R
G?“E‘ Outils ELAN 4 (2 anneaux), réutilisables 12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les
GP397 normes
GP398SU Outils ELAN 4 (2 anneaux), & usage unique
GP399TC-SU Puissance maxi. env. 140 W
TA014442 Mode d'emploi de la piece & main ELAN 4 electro Couple maxi. env. 2,2 Nem

Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piéce a main - . )

ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 4 GA869 (A4 Régime maxi. 80 000 min

pour classeur & anneaux)) Raccord d'outil ELAN 4 1 anneau (GA861 a GA864)
TA014443 Mode d'emploi de la piéce a main ELAN 4 electro ELAN 4 2 anneaux (GAB65 & GAB69)

Standard (1 anneau) GA861 & GA864 [ piéce & main Partie appliquée Type BF

ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 & GA869 (bro-

chure) 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 mm x 176 mm + 5 %
GA866 959 £ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 100 g+ 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 %

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- o0 § 60 000 min™'
tion

Température maxi. 48 °C

12.5 Conditions ambiantes

Fonctionnement Transport et stockage
Température 10327 °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 aplicacién 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

1))

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

(GOl

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 dafos 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 quirirgica de
forma adecuada.

B El cirujano deberad 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.

- Sélo 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 sdlo 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 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 segtin
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 utilizaciéon 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 GB718R 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

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar herra-
mientas en posicion On por un accionamiento invo-

ADVERTENCIA luntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar las herramientas sélo en
posicion Off.

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

» 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

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.

ADVERTENCIA

» 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 GA80O, 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 |a 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 ningin 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.

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.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
ADVERTENCIA uso.
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

>

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo bajo control visual.
Peligro de lesiones y de dafios en la herramienta/
sistema.

ADVERTENCIA La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores

(tejidos, ete.).

» Evitar siempre que la herramienta entre en con-
tacto con cobertores (tejidos, etc.) cuando esté
en funcionamiento.
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Sélo es posible accionar el elemento de aplicacion y modificar los parame-
tros de ajuste si:

B el elemento de aplicacion est4 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 quirdrgico

7.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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.

Nota

Para consultar informacion actualizada sobre cémo 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.
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7.2

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

Indicaciones generales

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones 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.

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 himedo 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

Elemento de
aplicacion

Procedimiento validado

Limpieza manual con desinfec-
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

Prelavado TA (frio)

Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion: elemento de aplicacion

| - - AP

I Limpieza TA (frio)) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9*
[} Aclarado intermedio TA (frio) - - AP -
v 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

» 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 |

» 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 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 Il

» Llenar el interior del elemento de aplicacidon 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 solucién limpiadora enzimatica durante al
menos 5 min.

Fase Ill

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

» Durante el aclarado, mover los componentes mdviles, 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.
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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 aplicacion 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
1SO 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 TA014448.

» 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
- 3veces 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
- <50 agentes tensioactivos aniénicos
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 irrigacion 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
1SO 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
- <50 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 gue 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/GBO83R, 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).

» Asegurarse de que el envase impedira una recontaminacién del pro-
ducto durante su almacenamiento.

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Tras limpiar y 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.

» 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

A\

PELIGRO

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

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

» No modificar el producto.

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

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

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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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 9% 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 100 g + 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 %

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 Derechalfizquierda

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°Ca 27 °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
Unién Europea.

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

9))

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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Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ manipolo
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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 & 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 9ettato!

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

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!

AVVERTENZA Questo prodotto € 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

GA869 (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
GA869 (pieghevole)
4.3 Componenti necessari alla messa in funzione

B 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).

AVVERTENZA

70

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!

VAN

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

A\

AVVERTENZA

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

VAN

AVVERTENZA

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.

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso per centra-
lina ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Fare arretrare I'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
GAB800, vedere TA014401.

» Spingere l'estremita del tubo dal lato manipolo sull'apposito ugello
ELAN 4 a un anello o a due anelli 7.

» Spingere l'ugello monouso ELAN 4 7 sullo stelo del manipolo e spin-
gerlofruotarlo nella posizione desiderata, vedere Fig. A.

Nota

L'ugello monouso ELAN 4 é facilmente piegabile manualmente e pud 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

VAN

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
l'utensile entri a contatto con i teli di copertura
(biancheria, ecc.).
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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 risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.

Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni per 'uso del

produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seqguenti

problemi:

B Danni materiali, come ad es. corrosione, crepe, rotture, invecchiamento
precoce o rigonfiamenti.

» Per la pulizia non usare spazzolini metallici o altri mezzi abrasivi che
potrebbero danneggiare la superficie, in quanto altrimenti sussiste il
pericolo di corrosione.

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

7.3

» Dopo l'utilizzo separare immediatamente i prodotti tra loro.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

» Avviare il prodotto asciutto alla pulizia e disinfezione in un container
da riporto chiuso entro 6 ore.



7.4  Preparazione prima della pulizia

Prodotto
Manipolo

» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare il supporto manipolo

ECCOS GB082R/GB083R nell'apposito cestello (ad es. JF222R).

» Mettere il prodotto nel supporto ECCOS GB082R/GB083R rispettando
la posizione prescritta, vedere Fig. B.

Utensili

» Risciacquare il prodotto a fondo con acqua fredda corrente.

» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare il supporto
ECCOS GB718R nell'idoneo cestello (ad es. JF222R).

» Posizionare il prodotto nell'alloggiamento utensile 10 del supporto
ECCOS GB718R rispettando la posizione prescritta, vedere Fig. C.

» Fare scattare l'inserto del supporto nella parte inferiore. Assicurarsi che

i naselli di arresto 9 nell'inserto delle fessure siano inseriti nella parte
inferiore.

Utensili

7.5  Pulizia/Disinfezione

Processo di pulizia e disinfezione validato

Procedimento validato

Pulizia manuale con disinfe-
zione per immersione

Pulizia preliminare manuale
con spazzolino, successiva puli-
zia alcalina automatica e disin-
fezione termica

Pulizia preliminare manuale
con ultrasuoni e spazzolino,
successiva pulizia alcalina
automatica e disinfezione ter-
mica

Riferimento

vedere Pulizia
manuale con
disinfezione per
immersione -
manipolo

vedere Puli-
zia/Disinfezione
automatiche con
pulizia prelimi-
nare manuale -
manipolo

vedere Puli-
zia/Disinfezione
automatiche con
pulizia prelimi-
nare manuale -
Utensili

Norme di sicurezza specifiche per il prodotto in merito al procedi-
mento di preparazione sterile

A\

ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfet-
tanti non idonei e/o temperature troppo elevate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che
secondo le istruzioni del produttore

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio
inossidabile,

- non aggrediscano parti molli (ad es. silicone).
» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

» Rispettare le indicazioni relative a concentra-
zione, temperatura e tempo d'azione.

» In fase di pulizia chimica efo disinfezione non
superare la temperatura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua com-
pletamente desalinizzata non superare la tem-
peratura massima di 90 °C.

» Asciugare il prodotto per almeno 10 minuti a
max. 120 °C.

Nota

Il tempo di asciugatura indicato serve come valore di riferimento. Deve
essere verificata ed eventualmente adattata prendendo in considerazione
le condizioni specifiche (per es. carico).
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7.6

Pulizia manuale con disinfezione per immersione — manipolo

' - - A-P

Pulizia preliminare TA -

(fredda)

] Pulizia TA >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
(fredda)

I} Risciacquo intermedio  TA - - A-P -
(fredda)

v Disinfezione TA >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari, pH ~ 9%
(fredda)

\" Risciacquo finale TA - - A-P -
(fredda)

Vi Asciugatura TA - - - -

A-P: Acqua potabile

TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Raccomandato:BBraun Stabimed

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAQO14447 efo TAO14448.

» Non pulire il manipolo in bagno ad ultrasuoni.

Fase |

» Pulire il prodotto sotto acqua di rubinetto corrente con uno spazzolino
per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu visibile alcun resi-
duo.

» Durante la pulizia muovere i componenti mobili, come ad es. pulsante
di rilascio, camicia di rilascio, ecc.

» Lavare il manipolo tramite I'adattatore per irrigazione GB698R almeno
tre volte per 5 secondi con pistola ad acqua compressa.

Fase Il
» Riempire I'interno del manipolo tramite I'adattatore per irrigazione
GB698R di soluzione detergente con una pistola monouso.

» Immergere completamente il manipolo con adattatore per irrigazione
collegato, almeno per 5 min nella soluzione detergente enzimatica.

Fase Ill
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)
sotto l'acqua corrente.

» Durante il risciacquo muovere i componenti mobili, come ad es. pul-
sante di rilascio, camicia di rilascio, ecc.

» Lavare il manipolo tramite I'adattatore per irrigazione GB698R almeno
tre volte per 5 secondi con pistola ad acqua compressa.
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Fase IV

» Prima della disinfezione manuale far sgocciolare I'acqua di risciacquo
del prodotto e soffiare il prodotto tramite I'adattatore per irrigazione
GB698R con aria compressa, per evitare che si diluisca con la soluzione
disinfettante.

» Riempire I'interno del manipolo tramite I'adattatore per irrigazione,
GB698R di soluzione disinfettante, con una siringa monouso.

» Immergere completamente il manipolo con adattatore per irrigazione
collegato almeno per 15 min nella soluzione disinfettante.

Fase V
» Sciacquare completamente il prodotto (tutte le superfici accessibili)
sotto l'acqua corrente.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. pul-
sante di rilascio, camicia di rilascio, ecc.

» Lavare il manipolo tramite I'adattatore per irrigazione, GB698R almeno
tre volte per 5 secondi con pistola ad acqua compressa.

Fase VI
» Asciugare il prodotto in fase di asciugatura con i mezzi adeguati (per
es. teli, aria compressa).

» Dopo la pulizia/disinfezione manuali sottoporre le superfici visibili a un
controllo ottico finalizzato a escludere la presenza di residui.

» Se necessario, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.



7.7  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale — manipolo

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata
(ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto
a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

! - - A-P

Spazzolamento TA -
(fredda)
Il Risciacquo TA 5 - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

» Attenersi alle istruzioni d"uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori
per irrigazione ELAN 4 TAO14447 efo TA014448.

» Non pulire il manipolo con bagno ad ultrasuoni.

Fase |
» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla
superficie non ¢ piu riconoscibile alcun residuo.

» Durante la pulizia muovere i componenti non rigidi, come ad es. pul-
sante di rilascio, camicia di rilascio, ecc.

Fase Il

» Collegare il connettore per cavo motore 3 con il dispositivo di lavaggio
ELAN 4 electro GB692R.

» Sciacquare il manipolo:
- Per 5 min con rubinetto acqua/tubo oppure
- 3 volte per 5 s con pistola acqua
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavaferri/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11*
I} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
Vv Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Collegare il connettore per cavo motore 3 con il dispositivo di lavaggio
ELAN 4 electro GB692R.

» Posizionare il dispositivo di lavaggio su un cestello idoneo per la puli-
zia.

» Collegare il dispositivo di lavaggio all'apposito attacco del carrello irri-
gatore.

» Dopo pulizia/disinfezione automatica:

- Rimuovere I'acqua di risciacquo residua dall'manipolo con pistola
ad aria compressa, vedere istruzioni per l'uso dei dispositivi di
lavaggio e adattatori per irrigazione ELAN 4 TA014447 efo
TA014448.

- Verificare la presenza di residui sulle superfici visibili.
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7.8  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale - Utensili

Nota

In linea di principio la lavatrice/disinfettore deve avere un'efficacia testata
(ad es. omologazione FDA oppure marchio CE a norma DIN EN ISO 15883).

Nota

Il disinfettore impiegato deve essere regolarmente verificato e sottoposto
a manutenzione.

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

| >30 50 A-P

Immersione TA Detergente enzimatico®
(fredda)
] Risciacquo TA - - A-P -
(fredda)
[} Pulizia ad ultrasuoni 55/131  >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari, pH ~ 9**
v Pulizia con spazzolino TA - - A-P -
(fredda)
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Raccomandato:BBraun Stabimed

» Eseguire una pulizia ad ultrasuoni a fondo solo nel supporto ECCOS
GB718R per evitare il danneggiamento dei taglienti.

Fase |

» Immergere completamente il prodotto nella soluzione detergente
almeno per 30 minuti. Accertarsi che tutte le superfici accessibili risul-
tino inumidite.

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

Fase Il

» Sollevare completamente I'alloggiamento utensile 10 del supporto
ECCOS GB718R tramite le impugnature laterali 8, vedere Fig. C.

» Pulire il prodotto per almeno 15 min. in bagno ad ultrasuoni (frequenza
35 kHz). accertandosi che tutte le superfici accessibili risultino inumi-
dite e che vengano evitate zone d'ombra.

Fase IV

» Pulire il prodotto con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla
superficie non sia piu riconoscibile alcun residuo.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavaferri/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Prerisciacquo <25/77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <509 tensioattivi anionici
B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
| Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Posizionare il prodotto nell'alloggiamento utensile 10 del supporto
ECCOS GB718R, vedere Fig. C.

» Dopo la pulizia/disinfezione automatiche verificare che le superfici
visibili non presentino residui.

7.9

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.
» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto sia pulito,
perfettamente funzionante e non danneggiato.

» Posizionare I'adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860 (gri-
gio) sul connettore del cavo motore 3 e spruzzare il motore per ca. 2 s
con olio spray Aesculap-STERILIT GB600, vedere Fig. D.

» Controllare che il prodotto non presenti danni, rumori da funziona-
mento anomali, surriscaldamenti eccessivi o vibrazioni troppo forti.

» Sottoporre l'utensile ad un controllo mirante ad escludere che i
taglienti siano rotti, danneggiati e smussi.

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

Controllo, manutenzione e verifica
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7.10

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e alloggiamenti usati (ad
es. istruzioni per l'uso TA009721 per sistema di tenuta Aesculap-
ECCOS).

Mettere il manipolo nel supporto ECCOS GB082R/GB083R rispettando
la posizione prescritta, vedere Fig. B.

Posizionare gli utensili sul supporto ECCOS GB718R, vedere Fig. C.
Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizza-
zione (ad es. in container per sterilizzazione Aesculap).

» Accertarsi che I'imballo impedisca eventuali ricontaminazioni del pro-
dotto.

Imballo



7.11

Nota
Per ulteriori informazioni, vedere Specifiche tecniche.

Sterilizzazione a vapore

» Accertarsi che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne.

» Procedimento di sterilizzazione validato
- Sterilizzazione a vapore con procedimento a vuoto frazionato
- Sterilizzatrice a vapore a norma DIN EN 285 e validata a norma DIN
EN ISO 17665
- Sterilizzazione con
134 °C/durata 5 min
» Per la sterilizzazione contemporanea di piu prodotti in una sterilizza-
trice a vapore: accertarsi che non venga superato il carico massimo
ammesso per la sterilizzatrice secondo le indicazioni del produttore.

procedimento a vuoto frazionato a

7.12 Conservazione

» Conservare i prodotti sterili in un imballo ermetico ai batteri in un
ambiente protetto dalla polvere, asciutto, buio e con una temperatura
costante.

8. manutenzione ordinaria

Per garantire un funzionamento affidabile deve venir esequita almeno una
manutenzione ordinaria all'anno, come da marcatura di manutenzione.

ad es. 2016-07

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

9. Identificazione ed eliminazione dei
guasti

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Assistenza tecnica

A\

PERICOLO

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

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

» Non modificare il prodotto.

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

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

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Gli altri indirizzi dell'assistenza possono essere richiesti all'indirizzo pre-
detto.
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11.

Accessori/Ricambi

12. Specifiche tecniche

-_ 12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE

GA261SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello L4
GA262SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello L7 -_-
GA263SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello L10 GA861- Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un lla
: GA864 anello)
GA264SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello L13
- - GA865- Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli)  lla
GA265SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a due anelli L7 GA869
GA266SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a due anelli L10 GP111R- Utensili ELAN 4 (a un anello), riutilizzabili lla
GA267SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a due anelli L13 GP243R
GA268SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a due anelli L17 GP301R- Utensili ELAN 4 (a due anelli), riutilizzabili ~ lla
GP397R
GA269SU Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a due anelli L22
GP398-SU Utensili ELAN 4 (a due anelli), monouso lla
GA3955U Set di tubi flessibili monouso ELAN 4 electro GP399TC-SU
GB0O82R Supporto ELAN 4 electro ECCOS per manipolo per fre-
satura da GA861 a GA869, 1 manipolo
GBO83R Supporto ELAN 4 electro ECCOS per manipolo per fre- 12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme
satura da GA861 a GA869, 3 manipoli Potenza max. @ 140 W
GB600 Olio spray STERILIT Power Systems Coppia max. ca. 2.2 Nem
GB600860 Adattatore per olio spray ELAN 4 electro S .
Max. numero di giri 80.000 min-!
GB692R Dispositivo di | io ELAN 4 elect
ISpOSItvo di Tavaggro electro Attacco utensile ELAN 4 a un anello (da GA861 a GA864)
GB698R Adattatore per irrigazione ELAN 4 electro ELAN 4 a due anelli (da GA865 a GA869)
GB718R Supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese Manipolo Tipo BF
GP111R- Utensili ELAN 4 (a un anello), riutilizzabili CEM CEI/DIN EN 60601-1-2
GP243R
Conformita alle norme  CEI/DIN EN 60601-1
GP301R- Utensili ELAN 4 (a due anelli), riutilizzabili
GP398SU Utensili ELAN 4 (a due anelli), monouso
GP399TC-SU GA861 809+ 109% 16 mm x 152 mm + 5 %
TA014443 Istruzioni per I'uso per manipolo ELAN 4 electro GA862 839+ 10% 16 mm x 177 mm £ 5 %
Standard (a un anello) da GA861 a GA864/ GA863 87 g+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
ELAN 4 electro manipolo HD (a due anelli) da GA865 a
GA869 (A4 per raccoglitore ad anelli) GA864 91g+10% 16 mm x 237 mm + 5 %
TA014443 Istruzioni per I'uso per manipolo ELAN 4 electro GAB65 899+ 10% 16 mm x 176 mm + 5 %
Standard (a un anel!o) da GA861 a GA86ft/ GAS66 95+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
ELAN 4 electro manipolo HD (a due anelli) da GA865 a
GA869 (pieghevole) GA867 100 g = 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 %
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Il prodotto pud essere sottoposto a 350 cicli di preparazione sterile. Dopo
350 cicli il prodotto & stato sottoposto ad un test di alta tensione (1,6 kV).



12.3 Numeri di giri dell'utensile/impostazione

Senso di rotazione impostabile per  Rotazione destrorsa/sinistrorsa
il motore

Limite superiore del numero di giri  da 10 000 min-' a 80 000 min-'
regolabile

Ampiezza del limite superiore del 5000 min™'
numero di giri

Preimpostazione di fabbrica del 75 000 min-', rotazione destrorsa
limite superiore del numero di giri

12.4 Funzionamento intervallo rapido

Temperatura ambientale da10°Ca27
Cicli di utilizzo Utilizzo per 30 s
Pausa di 30 s
Cicli di utilizzo max. 00 a 60 000 min-'
Temperatura max. 48 °C

12.5 Condizioni ambientali

Esercizio Trasporto e conserva-
zione
Temperatura da10°Ca 27 °C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da309% a 75 % da 10 % a 90 %
tiva dell'aria
Pressione da 700 hPa a 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

atmosferica

13. Smaltimento

Nota

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

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

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

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

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

81



©
Aesculap®

ELAN 4 electro peca de mao Standard (1 anel) GA861 a GA864 /
ELAN 4 electro peca de mao HD (2 anéis) GA865 a GA869

Legenda

1 Acoplamento da ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)

2 Marcagdo em anel

3 Ficha para cabo de motor

4 Corredicas para desbloqueio da ferramenta

5 Simbolo do tipo da unidade de aplicagdo no mostrador da unidade de
controlo ELAN 4 electro

6 Ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)

7 Bocal pulverizador descartavel, para peca de mao de 1 anel ou 2 anéis
ELAN 4

Fixacdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R
8 Punhos laterais

9 Patilhas de retencédo

10 Porta-ferramentas

11 Lingueta
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Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Ter em atencéo as indicagdes respeitantes a sequranca
tais como: adverténcias e medidas de precaucéo, des-
critas nas instrugdes de utilizacéo.

Simbolo indicador de manutencao

Indicacédo da data da proxima manutengdo recomen-
dada (data: ano-més) na agéncia internacional

B. Braun-/Aesculap, ver Servico de assisténcia técnica

Cddigo bidimensional legivel na maquina

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

Data de fabrico

Esterilizacdo por radiacdo

N&o destinado a reutilizacdo de acordo com a sua fina-
lidade tal como especificada pelo fabricante

Validade

Numero de lote do fabricante

—
2 o
!!

Y
m
gL

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

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

@ B =

Valores limite da pressdo atmosférica durante o trans-
porte e armazenamento
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1. Campo de aplicacao

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

2. Aplicacao

2.1 Funcao/funcionamento no sistema

A peca de mio portatil Highspeed ELAN 4 electro padrdo (1 anel) GA861
a GA864 ou ELAN 4 electro a peca de mao HD (2 anéis) GA865 a GA869
que € um acessorio do ELAN 4 electro e o sistema do motor.

A peca de mao ¢ ligada por um cabo de motor ELAN 4 electro a unidade
de controlo.

A peca de méo ¢ utilizada para o acionamento de ferramentas Aesculap
ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis).

Numero de rotacdes min. 0 min-" até max. 80 000 min-'
Sentido de rotacédo Rotacdo a direita e a esquerda
Funcionamento com Aplicacdo 30's, pausa 30 s
intervalos curtos a 60 000 min-!

2.2 Areas de aplicagiio

Utilizacdo na area esterilizada

2.3 Indicacoes

Tipos de aplicacdo Corte, raspagem e modelagem de tecido
duro, cartilagem e semelhantes, assim como
perfuragdo no osso e materiais de substitui-
cdo oOssea

Disciplina cirur- Neurocirurgia, cirurgia de otorrinolaringolo-
gica/areas de aplicacdo  gia e cirurgia buco-maxilo-facial, ortopedia
e traumatologia

Nota
O tipo e a drea de aplicacio dependem das ferramentas selecionadas.
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24

0O sistema de motores ELAN 4 electro ndo esta homologado para aplicagao
no sistema nervoso central ou no sistema cardiovascular central.

Contra-indicacdes

Nota

0 uso seguro e eficaz de unidades de aplicacdo de acionamento elétrico
depende fortemente da influéncia de fatores que apenas o utilizador pode
controlar. Tomando tal na devida consideracéo, as informagées inclusas
transcrevem apenas as condi¢des bdsicas.

Nota

A utilizagdo clinica bem sucedida do sistema de motores ELAN 4 electro
depende do conhecimento, experiéncia e dominio do cirurgiéo. Ao cirurgido
apenas, cabe decidir quais as estruturas que devem ser tratadas de modo
especifico e que indicacdes de seguranca e quais as adverténcias, mencio-
nadas nestas instrugdes de utilizacdo, devem ser tidas em consideragcdo no
processo.

3. Manuseamento seguro

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

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

ATENCAO

No caso de manipulagédo errada do dispositivo

existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  Este produto € um acessorio da unidade de controlo
ELAN 4 electro GA800.

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

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

| Os riscos gerais associados a uma intervencao cirdrgica ndo estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizacdo.

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

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

» Limpar o produto novo apds remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagcdo (limpeza manual ou mecénica).

» Antes da utilizacdo do produto, verificar se este se encontra operacio-
nal e em boas condicdes.

» Respeitar as "Informacdes relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM)", ver TA022130.
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» De forma a evitar danos devido a montagem ou ao funcionamento
incorretos e de modo a ndo comprometer a garantia e a responsabili-
dade do fabricante:

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

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

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

» Os produtos e os acessdrios apenas podem ser manuseados e utilizados
por profissionais que possuam a formacdo, os conhecimentos ou a
experiéncia necessarios a tal.

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

» Assegurar que a instalacdo elétrica da sala esta em conformidade com
os requisitos sequndo |EC/DIN EN.

» Néo usar a unidade de controlo e a unidade de aplicacdo em areas
potencialmente explosivas.

» Esterilizar as unidades de aplicacédo, o cabo de motor e a ferramenta
antes de cada utilizacao, caso estes estejam previstos para reutilizagao.

» Durante o manuseamento do sistema de suporte da Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucbes de utilizacdo TAO09721, consultar a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

3.1 Ferramentas esterilizadas ELAN 4

0 dispositivo foi esterilizado por radiacdo e ¢ fornecido em embalagem
esterilizada.

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacéo.
» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicacdo.

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou apresentar danos.

» Antes de cada utilizagdo, verificar visualmente o produto em relacéo a:
pecas soltas, deformadas, quebradas, com fendas e partidas.

» Nao usar o produto se este se apresentar danificado ou defeituoso. Eli-
minar de imediato um produto danificado.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.



3.2  Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 esterili-
zado
Perigo de infecgdo para o doente efou utilizador e
funcionamento limitado dos produtos em caso de
PERIGO reutilizacdo. As impurezas efou um funcionamento

limitado dos produtos podem causar ferimentos,
doencas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

O dispositivo foi esterilizado por radiacdo e ¢ fornecido em embalagem
esterilizada.

E absolutamente interdito reutilizar o produto.

» Os produtos e os acessdrios apenas podem ser manuseados e utilizados
por profissionais que possuam a formagdo, os conhecimentos ou a
experiéncia necessarios a tal.

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacéo.
» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicagdo.

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou apresentar danos.

» Antes de cada utilizagao, verificar visualmente o produto em relacéo a:
pecas soltas, deformadas, quebradas, com fendas e partidas.

» Nao usar o produto se este se apresentar danificado ou defeituoso. Eli-
minar de imediato um produto danificado.

» Nao usar o produto depois de expirada a data de validade.

4. Descricao do aparelho

4.1

Nota
0 comprimento da haste pode ser lido na haste do cabo porta-fresa.

Tamanhos disponiveis

ELAN 4 electro peca de mio padréo (1 anel)

GA861 L4 (aprox. 4 cm)
GA862 L7 (aprox. 7 cm)
GA863 C10 (aprox. 10 cm)
GA864 L13 (aprox. 13 cm)

ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis)

GA865 C7 (aprox. 7 cm)

GA866 L10 (aprox. 10 cm)

GA867 C13 (aprox. 13 cm)

GA868 C17 (aprox. 17 cm)

GA869 C22 (aprox. 22 cm)
4.2  Material fornecido

ELAN 4 electro peca de mio padrio (1 anel)

GA861-GA864  ELAN 4 electro peca de mao Standard (1 anel)

TA014443 Instrucdes de utilizacdo para ELAN 4 electro peca
de mao Standard (1 anel) GA861 a GA864 |
ELAN 4 electro peca de m3o HD (2 anéis) GA865 a

GA869 (folheto informativo)

ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis)

GA865-GA869 ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis)

TA014443 Instrucdes de utilizacdo para ELAN 4 electro peca
de mao Standard (1 anel) GA861 a GA864 |
ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis) GA865 a
GA869 (folheto informativo)
4.3 Componentes obrigatodrios para o funcionamento

B Unidade de controlo operacional ELAN 4 electro GA800, ver TA014401
M Ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)
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4.4

Nota

A marcacgdo de anel 2 indica o didmetro da haste das ferramentas a utilizar.
S6 podem ser acopladas & unidade de aplicacdo ferramentas ELAN 4 nas
quais as marcagdes de anel (1 anel/2 anéis) coincidam com a unidade de
aplicagdo e a ferramenta.

Modo de funcionamento

A peca de méao de fresagem esta equipada com um ELAN 4 acoplamento
de ferramenta (1 anel ou 2 anéis). E utilizada com ELAN 4 electro coman-
dos a pedal ou manuais.

A ferramenta devidamente engatada no cabo porta-fresa, roda com uma
velocidade de rotacdo ajustada.

A velocidade de rotacdo do cabo porta-fresa € controlavel progressiva-
mente através quer do comando manual, quer do comando a pedal.

0 cabo porta-fresa pode ser utilizado tanto com rotacéo a direita como
com rotagdo a esquerda.

5. Preparacao

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

» Nao usar o produto quando a embalagem esterilizada tiver sido aberta
ou apresentar danos.

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

» Utilizar apenas produtos e acessorios em condigdes técnicas impeca-
veis.

6. Trabalhar com a unidade de aplicacao

A

ATENCAO

Perigo de infecoes e de contaminagoes!

As unidades de aplicacdo e o cabo de motor sdo
fornecidos nao esterilizados!

» Antes de colocar em funcionamento, esterilizar
as unidades de aplicagdo e o cabo de motor con-
forme as instrugoes de utilizacao.

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

A

ATENCAO
» Proteger contra um acionamento inadvertido as
unidades de aplicacdo que ndo estdo a ser utili-
zadas ativamente (posi¢do Off), ver instrugdes
de utilizacdo para unidade de controlo
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).
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Risco de ferimento e de danos materiais em caso de
uso improprio das ferramentas!

A

ATENCAO » Respeitar as informagdes de seqguranca e avisos
constantes nas respetivas instrucdes de utiliza-
cao.

» Ao acoplar/desacoplar, manusear com cuidado a
ferramenta com lamina.

Danificacdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condicdes técnicas
impecaveis, ver teste de funcionamento.

A

ATENCAO

A

ATENCAO

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido
a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencio
insuficiente da unidade de aplicacao!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.
» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutencao correta da unidade
de aplicagdo, ver "Manutencao".

6.1

Nota

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

Preparacao

Acoplamento dos acessorios

As combinacdes de acessdrios que nao estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicagdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, nao devem ser influenciados negativamente.

Todas as configuragbes tém que cumprir a norma basica IEC/DIN

EN 60601-1. O profissional que associa os aparelhos entre si é o respon-

savel pela configuragio e tem de assegurar que a norma basica IEC/DIN

EN 60601-1-1, ou uma norma nacional equivalente, sdo cumpridas.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.

» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou & Assisténcia Técnica da Aesculap;
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

Remover a fixagcdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R do cesto de
rede

0 acessério do suporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R pode ser
retirado conjuntamente com a ferramenta do cesto de rede.
» Puxar a lingueta 11 e retirar o acessorio do suporte, ver Fig. C.



Acoplar a ferramenta na unidade de aplicacdo

Risco de ferimentos ao acoplar/desacoplar ferra-
mentas na posicao On devido a acionamento inad-
ATENCAQ  vertido da unidade de aplicagao!
» Acoplar/desacoplar ferramentas apenas na posi-
cao Off.

» Bloguear a unidade de aplicagéo (posi¢do Off), ver instrucdes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Deslizar a haste da ferramenta 6 até ao batente no ELAN 4 acopla-
mento da ferramenta (1 anel ou 2 anéis) 1, ver Fig. A.

A ferramenta engata. A ferramenta esta corretamente acoplada
quando a marcacdo de anel 2 deixa de estar visivel na ferramenta.

» Puxar a ferramenta 6 para verificar se esta firmemente acoplada.
Desacoplar a ferramenta da unidade de aplicacao

A

ATENCAO

Risco de ferimentos ao acoplar/desacoplar ferra-
mentas na posicao On devido a acionamento inad-
vertido da unidade de aplicagdo!

» Acoplar/desacoplar ferramentas apenas na posi-
cao Off.

» Bloguear a unidade de aplicagéo (posi¢do Off), ver instrucdes de utili-
zacdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GAS0O (TAO14401).

» Puxar a corredica para desbloqueio de ferramenta 4 para tras na uni-
dade de aplicagdo e puxar a ferramenta 6 do ELAN 4 acoplamento da
ferramenta (1 anel ou 2 anéis) 1, ver Fig. A.

Montar o bocal pulverizador e o jogo de tubos flexiveis

» Ligar o jogo de tubos flexiveis GA3955U a bomba da unidade de con-
trolo ELAN 4 electro GA800, ver TA014401.

» Deslizar a extremidade do tubo flexivel do lado da aplicacao do ELAN 4
bocal pulverizador descartavel para a peca de médo de 1 anel ou de 2
anéis 7.

» ELAN 4 Deslizar o bocal pulverizador para peca de mao de 1 anel ou de
2 anéis 7 para a haste da peca de aplicagdo e deslizando/rodando colo-
cando assim na posicdo pretendida, ver Fig. A.

Nota

Os tubulos pulverizadores ELAN 4 do bocal pulverizador descartdvel para
peca de mdo de 1 anel ou de 2 anéis sdo facilmente dobrdveis @ méo e per-
mitem que este possa ser adaptado as exigéncias da aplicagdo (por ex. ali-
nhado para o cabegote da ferramenta).

6.2

» Antes de cada uso, verificar todos os produtos a utilizar quanto a um
funcionamento correto e condigcdes operacionais.

Teste de funcionamento

» Verificar a ligagdo segura de todos os produtos a utilizar.

» Verificar se a ferramenta estd firmemente acoplada: Puxar pela ferra-
menta.

» Assegurar que as laminas das ferramentas estdo isentas de danos
mecanicos.

» Operar as unidades de aplicacdo por um periodo curto a velocidade
maxima.

» Nao usar o produto se este se apresentar danificado ou defeituoso. Eli-
minar de imediato um produto danificado.

6.3  Utilizacao
Coagulagdo de tecidos dos pacientes ou perigo de
queimaduras nos pacientes e utilizadores devido a
ATENCAO unidade de aplicagdo/ferramenta quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizacao.

» Colocar a unidade de aplicacio/ferramenta fora
do alcance do doente.

» Deixar arrefecer a unidade de aplicacio/ferra-
menta.

» Durante a mudanca da ferramenta, usar um
pano para se proteger de possiveis queimaduras.

Risco de infecdo devido a formagdo de aerossois!

Perigo de ferimentos devido a particulas que se

ATENCAO  desprendem da ferramenta!

» Tomar medidas de protecdo adequadas, por
exemplo, vestuario impermeavel, mascara facial,
oculos de protecdo e exaustor.

Perigo de ferimentos e/ou mau funcionamento!

» Antes de cada utilizacdo, efetuar um teste de
funcionalidade.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do
campo visual!

» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

Perigo de ferimento e danificacao da ferramenta

efou sistema!

A ferramenta em rotacdo pode agarrar-se nos

panos usados para cobrir o doente (téxteis, etc.).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em con-
tacto com os panos usados para cobrir o doente
(téxteis, etc.).
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0 funcionamento da unidade de aplicacdo e a alteracdo dos parametros
de configuragdo na unidade de controlo s6 sdo possiveis:

B a unidade de aplicacéo estiver ligada a unidade de controlo,

B nio estiver ativada uma segunda unidade de aplicacdo em simultaneo
(posicdo On) e

B o tipo da unidade de aplicacdo 5 for indicado no painel de comando do
mostrador da unidade de controlo.

Nota

Para mais informacées, consulte as instrugées de utilizagdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA8S0O (TA014401).

7. Método de reprocessamento validado

7.1

Nota

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

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

Com vista a obtencdo de melhores e mais sequros resultados de limpeza, é
recomenddvel dar preferéncia ao reprocessamento automdtico ao invés da
limpeza manual.

Nota

Terem atengdo que s6 se poderd assegurar um reprocessamento bem suce-
dido destes Dispositivos Médicos apds a validagdo prévia do processo de
reprocessamento. Nesta situagdo, o utilizador/profissional encarregue do
reprocessamento assume toda a responsabilidade pelo mesmo.

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

Nota

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

Nota

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

0 método homologado de esterilizacio a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizacGo Aesculap.
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7.2

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

Indicacgdes gerais

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecéo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corro-
sd0 por tensio) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

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

B Danos no material, por exemplo, corrosdo, fendas, ruturas, desgaste
prematuro ou dilatagdo.

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

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

7.3

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

Preparacédo no local de utilizacao

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

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



7.4  Preparagdo antes da limpeza

Produto
Unidade de aplicacédo
» Antes da primeira limpeza/desinfecio automatica: Montar a fixacdo Unll.dads de
ECCOSGB082R/GB083R num cesto de rede apropriado (por ex. aplicagao
JF222R).
» Colocar o produto, corretamente posicionado, na fixacdo ECCOS
GB082R/GBO083R, ver Fig. B.
Ferramentas
» Lavar o produto a fundo com agua fria corrente.
» Antes da primeira limpeza/desinfecio automatica: Montar a parte
inferior da fixagdo ECCOS GB718R num cesto de rede apropriado (por
ex. JF222R). Ferramentas

» Colocar o produto, corretamente posicionado, no porta-ferramenta 10
da fixacdo ECCOS GB718R, ver Fig. C.

» Encaixar o acessorio do suporte na parte inferior. Garantir que as pati-

Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado

Limpeza manual com desinfe-
¢do por imersdo

Limpeza prévia a mdo com
escova, sequida de limpeza
alcalina mecénica com desinfe-
cdo térmica

Limpeza prévia manual empre-
gando ultra-sons e escovagem
seguida de limpeza alcalina
com recurso a maquina e desin-
fecdo térmica

Referéncia

ver Limpeza
manual com
desinfecdo por
imersdo - unidade
de aplicagdo

ver Limpeza/desin-
fecdo automatica
com limpeza pré-
via manual - uni-
dade de aplicacdo

ver Limpeza/desin-
fecdo automatica
com limpeza pré-
via manual - ferra-
mentas

Ihas de retencdo 9 encaixam nos entalhes na parte inferior do acesso-
rio.

7.5  Limpeza/desinfecio

Instruces de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecdo inadequados efou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e de desinfecao
sempre de acordo com as instrucoes do fabri-
cante.

- devem estar homologados para materiais sin-
téticos e aco inoxidavel,

- e nao devem ser corrosivos para plastifican-
tes (por exemplo, silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideracdo as indicacdes relativas a
concentracdo, temperatura e tempo de reaccao.

» Naio ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C
durante a limpeza efou desinfe¢do quimica.

» Naio ultrapassar a temperatura maxima de 90 °C
durante a desinfecdo térmica com agua dessali-
nizada.

» Secar o produto durante pelo menos 10 minutos
no maximo a 120 °C.

Nota

0 tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser
verificada mediante a observagdo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.
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7.6

Limpeza manual com desinfecao por imersao - unidade de aplicacao

Limpeza prévia TA (frio)
I Limpeza A (frio) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
[} Lavagem intermédia A (frio) - - A-P -
v Desinfecgéo A (frio) >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9*
\'} Lavagem final A (frio) - - A-P -
Vi Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Helizyme
**Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Respeitar as instrucdes de utilizagdo dos dispositivos de lavagem
ELAN 4 e adaptador de irrigagdo TAO14447 ou TA014448.

» Néo limpar a unidade de aplicacdo em banho de ultra-sons.

Fase |

» Limpar o produto sob agua corrente, utilizando uma escova de limpeza
adequada, até que os residuos sejam completamente removidos da
superficie.

» Mover os componentes que nao sejam rigidos, por ex. botdo de desblo-
queio, bucha de desengate, etc., durante a limpeza.

» Llavar a unidade de aplicacdo através do adaptador de irrigacdo
GB698R no minimo 3 vezes durante 5 s com pistola de agua.

Fase Il
» Encher o interior da unidade de aplicagdo através do adaptador de irri-
gacdo GB69I8R com uma seringa descartavel com solugdo de limpeza.

» Mergulhar a unidade de aplicacdo completamente em solugdo de lim-
peza enzimatica, com o adaptador de irrigacdo ligado. no minimo 5
min.

Fase IlI
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

» Mover os componentes que nao sejam rigidos, por ex. botdo de desblo-
queio, bucha de desengate, etc., durante a lavagem.

» Llavar a unidade de aplicacdo através do adaptador de irrigacdo
GB698R no minimo 3 vezes durante 5 s com pistola de agua.
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Fase IV

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a dgua de lavagem
do produto e insuflar o produto com ar comprimido através do adap-
tador de irrigacdo GB698R, para evitar uma dilui¢do da solugdo desin-
fetante.

» Encher o interior da unidade de aplicacao através do adaptador de irri-
gacdo GB698R com uma seringa descartavel com solugdo desinfetante.

» Mergulhar a unidade de aplicacdo completamente em solucdo desin-
fetante, com o adaptador de irrigacdo ligado, no minimo 15 min.

Fase V
» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

» Mover os componentes que nao sejam rigidos, por ex. botdo de desblo-
queio, bucha de desengate, etc., durante a limpeza.

» Llavar a unidade de aplicacdo através do adaptador de irrigacdo
GB698R no minimo 3 vezes durante 5 s com pistola de agua.

Fase VI
» Secar o produto na fase de secagem com meios auxiliares apropriados
(por exemplo, toalhetes, ar comprimido).

» Apos a limpeza/desinfecdo manual, verificar se as superficies visiveis
apresentam residuos.

» Se necessario, repetir o processo de limpeza/desinfecio.



7.7  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual - unidade de aplicagdo

Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo requlares.

Limpeza prévia manual com escova

Escovas TA (frio) - - A-P
Il Lavagem TA (frio) 5 - A-P
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Respeitar as instrucdes de utilizagdo dos dispositivos de lavagem
ELAN 4 e adaptador de irrigacdo TAO14447 ou TA014448.

» Néo limpar a unidade de aplicacdo em banho de ultra-sons.

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

» Mover os componentes que ndo sejam rigidos, por ex. botdo de desblo-
queio, bucha de desengate, etc., durante a limpeza.

Fase Il

» Ligar a ficha para cabo de motor 3 com o dispositivo de lavagem
ELAN 4 electro GB692R.

» Lavar a unidade de aplicagdo:
- durante 5 min com torneira/tubo flexivel ou
- 3vezes durante 5 s com pistola de agua
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Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara unica sem ultra-sons

Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-C-D B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0% de tensioactivos ani6nicos
B Solugdo de uso 0,5 %
- pH~11*
[} Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
Vv Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfecao
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agl)Ja completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-
vel

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ligar a ficha para cabo de motor 3 com o dispositivo de lavagem
ELAN 4 electro GB692R.

» Colocar o dispositivo de lavagem num cesto de rede prdprio para a lim-
peza.

» Ligar o dispositivo de lavagem a conexdo de irrigacdo do carro injetor.
» Apos a limpeza/desinfecio automatica:

- Retirar a agua de lavagem restante da unidade de aplicacdo com
pistola de ar comprimido, consultar as instrucdes de utilizacdo do
dispositivo de lavagem ELAN 4 e adaptador de irrigacdo TAO14447
ou TA014448.

- Verificar as superficies visiveis quanto a presenca de residuos.
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7.8  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza prévia manual - ferramentas

Nota

0 aparelho de desinfeccdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficd-
cia testada (por ex. homologagdo pela FDA ou marcagdo CE correspon-
dente a DIN EN ISO 15883).

Nota

O aparelho de limpeza e desinfeccdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificagdo requlares.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Imersao TA (frio) Produtos de limpeza enzimaticos®
Il Lavagem TA (frio) - - A-P -
[} Limpeza por ultra-sons 55/131 >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9**
\Y] Limpeza das escovas TA (frio) - - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

*Recomenda-se: BBraun Helizyme
**Recomenda-se: BBraun Stabimed

» Realizar uma limpeza a ultra-sons apenas na fixacdo ECCOS GB718R,
para evitar danificar os gumes.

Fase |

» Mergulhar o produto completamente em solucdo de limpeza enzima-
tica durante 30 min, no minimo. Para tal, assegurar que todas as super-
ficies acessiveis ficam molhadas.

Fase Il

» Lavar completamente o produto (todas as superficies acessiveis) sob
agua corrente.

Fase Il

» Levantar o porta-ferramenta 10 da fixacdo ECCOS GB718R nos punhos
laterais 8, ver Fig. C.

» Limpar o produto num banho de ultra-sons, no minimo durante 15 min.
(frequéncia de 35 kHz). Durante este procedimento, assegurar que
todas as superficies acessiveis ficam molhadas, evitando-se sombras
acusticas.

Fase IV

» Limpar o produto com uma escova adequada até os residuos serem
completamente removidos da superficie.
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Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

Tipo de aparelho: aparelho de limpeza/desinfecdo de cdmara unica sem ultra-sons

| A-P -

Pré-lavagem <25/77 3

I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:

- pH~13

- <500 de tensioactivos ani6nicos

W Solucgdo de uso 0,5 %

- pH~ 117
m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfecdo

A-P: Agua potavel

A-CD:
vel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto, corretamente posicionado, no porta-ferramenta 10
da fixacdo ECCOS GB718R, ver Fig. C.

» Apos uma limpeza/desinfecdo automatica, verificar as superficies visi-
veis quanto a presenca de possiveis residuos.

7.9

» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

Controlo, manutencao e verificacao

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

» Colocar o adaptador de ¢6leo pulverizador ELAN 4 electro GB600860
(cinzento) na ficha para cabo de motor 3 e pulverizar a unidade de
aplicacdo durante cerca de 2s com o¢leo pulverizador Aesculap-
STERILIT GB600, ver Fig. D.

» Verificar o produto quanto a danos, ruidos de funcionamento irregula-
res, aquecimento excessivo ou vibracdes demasiado fortes.

» Verificar a ferramenta quanto a gumes quebrados, danificados e rom-
bos.

» Eliminar de imediato um produto danificado.
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Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-

7.10 Embalagem

» Cumprir as instrucées de utilizagdo das embalagens e suportes usados
(por exemplo, instrugdes de utilizagdo TAO09721 do sistema de fixagio
Aesculap-ECCQS).

» Colocar a unidade de aplicacdo, corretamente posicionada, na fixacéo
ECCOS GB082R/GB083R, ver Fig. B.

» Colocar as ferramentas, corretamente posicionadas, na fixacao ECCOS
GB718R, ver Fig. C.

» Colocar os cestos de rede em recipientes adequados ao processo de
esterilizagdo (por ex. em contentores de esterilizagdo Aesculap).

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagdo do produto.



7.11

Nota
Para mais informacgées, ver Dados técnicos.

Esterilizacao a vapor

» Garantir que o produto de esterilizacdo acede a todas as superficies
internas e externas.

» Processo de esterilizacdo validado
- Esterilizacdo a vapor pelo processo de vacuo fracionado

- Esterilizador a vapor segundo a DIN EN 285 e validado segundo a
DIN EN ISO 17665
- Esterilizagdo pelo processo de vacuo fracionado a 134 °C, tempo de
exposicao de 5 min
» No caso de esterilizacdo simultanea de varios produtos num esteriliza-
dor a vapor: assegurar que a carga maxima admissivel do esterilizador
a vapor, definida pelo fabricante, ndo € excedida.

7.12 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem também este-
rilizada e num local protegido do p6, seco, com pouca luminosidade e
com uma temperatura estavel.

8. Manutencao

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

#

por ex. 2016 - 07

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

9. ldentificacdo e resolucao de erros

Nota

Para mais informacées, consulte as instrugées de utilizagdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

10. Servico de assisténcia técnica

A\

PERIGO

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

» Durante a utilizagdo do produto nos pacientes
ndo efetuar qualquer trabalho de manutencéo
ou reparacao.

» Nao modificar o produto.

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

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

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Acessorios e pecas sobressalentes

N.° de art. Designacdo

GA261SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 1 anel L4

GA2625U Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 1 anel L7

GA263SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 1 anel L10

GA264SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 1 anel L13

GA2655U Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 2 anéis C7

GA266SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
méo de 2 anéis C10

GA267SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 2 anéis C13

GA2685U Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de

mao de 2 anéis C17
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GA269SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
méo de 2 anéis C22

GA395SU Jogo de tubos flexiveis descartaveis ELAN 4 electro

GB082R Suporte ELAN 4 electro ECCOS para peca de mao de
fresagem GA861 a GA869, 1 peca de mao

GBO83R Suporte ELAN 4 electro ECCOS para peca de mao de
fresagem GA861 a GA869, 3 pecas de mao

GB600 Oleo pulverizador STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador de 6leo pulverizador ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo de lavagem ELAN 4 electro

GB698R Adaptador de irrigagdo ELAN 4 electro

GB718R Fixacdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas

GP111R- Ferramentas ELAN 4 (1 anel), reutilizaveis

GP243R

GP301R- Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), reutilizaveis

GP397R

GP398SU Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), descartaveis

GP399TC-SU

TA014442 Instrugdes de utilizacdo para ELAN 4 electro peca de
mao Standard (1 anel) GA861 a GA864 [ ELAN 4 electro
peca de méo HD (2 anéis) GA865 a GA869 (formato A4
para arquivo)

TA014443 Instrugdes de utilizacdo para ELAN 4 electro peca de

mao Standard (1 anel) GA861 a GA864 | ELAN 4 electro

peca de mio HD (2 anéis) GA865 a GA869 (folheto)
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12.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE

GA861- ELAN 4 electro peca de mdo Standard lla
GA864 (1 anel)

GA865- ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis) lla
GA869

GP111R- Ferramentas ELAN 4 (1 anel), reutilizaveis lla
GP243R

GP301R- Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), reutilizaveis  lla
GP397R

GP398-SU Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), descartaveis  lla
GP399TC-SU

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacdes sobre
normas

Poténcia max. aprox. 140 W

Binario max. aprox. 2,2 Ncm

Rotacdes max. 80 000 min-!

ELAN 4 1 Anel (GA861 a GA864)
ELAN 4 2 Anéis (GA865 a GA869)

Unidade de aplicacédo Tipo BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Conexdo de ferramenta

Conformidade com normas

GA861 809+ 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 89 g £10 % 16 mm x 176 mm £ 5 %
GA866 959 £10 % 16 mm x 206 mm + 5%
GA867 100 g £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 %

0 produto pode ser processado 350 vezes. Tal foi determinado através da
realizacdo de um teste de pressad elevada apds 350 ciclos (1,6 kV).



12.3 Velocidades da ferramenta/valor regulado

Sentido de rotagdo do motor requ- Rotagéo a direita/a esquerda
lavel

Limite superior da gama de veloci- 10 000 min-' até 80 000 min"'
dades regulavel

Dimensdo de passos do limite 5000 min~!
superior da gama de velocidades

Regulagéo realizada de fabrica do 75 000 min-', rotagdo a direita
limite superior da gama de veloci-
dades

12.4 Funcionamento com intervalos curtos

Temperatura ambiente 10°Ca 27 °C
Ciclo de aplicacédo Aplicacdo 30 s

Pausa 30 s
Ciclos de aplicagdo max. 00 a 60 000 min~!
Temperatura max. 487

12.5 Condicoes ambientais

Operagao Transporte e armazena-
mento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C
Humidade rela- 30% a 75 % 10% a 90%
tiva do ar
Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
férica

13. Eliminacao
Nota

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

Aquando da eliminacdo ou eliminacdo seguida de recicla-
gem do produto, dos respetivos componentes bem como
da sua embalagem, ter sempre na devida consideracdo as
normas nacionais!

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

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

» Em caso de duvidas sobre como eliminar o produto, dirija-se ao repre-
sentante nacional da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assisténcia téc-
nica.
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Legenda Symbolen op het product en verpakking
1 EI._AN 4 |nst.rumentk0ppelmg (1-ring resp. 2-ring) Bsgales
2 Ringmarkering & Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
3 Stekker voor motorkabel waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
4 Schuif voor instrumentontgrendeling worden opgevolgd.
5 Symbool van het gebruiksonderdeel—type in het display van de § Ondeteuesmaiaean

ELAN 4 electro regeleenheid Aanduiding van het volgende aanbevolen onderhouds-
6 ELAN 4 instrument (1-ring resp. 2-ring) J11-MM interval (datum: jaar-maand) bij de internationale
7 ELAN 4 spuitstuk voor eenmalig gebruik voor 1-ring resp. 2-ring- B. Braun-/Aesculap-vestiging, zie Technische dienst

handstukken . . .

Machineleesbare tweedimensionale code

ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
8 Zijgreep gebruikt voor elektronische tracking van individuele
9 Bevestigingsnokken instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
10 Werktuighouder wereldwijde standaard sGTIN (GS1).
11 Lipje Productiedatum

Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Batchidentificatie van de fabrikant

Serienummer van de fabrikant

—
2 o
!!

Bestelnummer van de fabrikant

Y
m
gL

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag

@ B =
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1. Toepassingsgebied

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

2. Gebruiksdoel

2.1  Taak/functie in het systeem

Het handbediende Highspeed ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring)
GA861 tot GA864 resp. ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 tot
GA869 maakt deel uit van het ELAN 4 electro-motorsysteem.

De micro-sagittaalzaag wordt met een ELAN 4 electro motorkabel op het
bedieningssysteem aangesloten.

Het handstuk wordt gebruikt voor het aandrijven van Aesculap ELAN 4
instrumenten (1-ring resp. 2-ring).

Toerental min. 0 min-' tot max. 80 000 min-'

Draairichting Rechts-en linksdraaiend

Korte tijd-interval-
bedrijf

30 s gebruik, 30 s pauze
bij 60 000 min-!

2.2

Gebruik in het steriele veld

Toepassingsomgeving

2.3 Indicaties

Scheiden, verwijderen en modelleren van
hard weefsel, bot en aanverwant materiaal,
evenals boren van gaten in botten en botver-
vangend materiaal

Toepassingswijzen

Chirurgische disci-
pline/toepassingsgebie-
den

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

Opmerking
Toepassingswijze en toepassingsgebied hangen af van de geselecteerde
gebruiksonderdelen en instrumenten.
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24

Het ELAN 4 electro motorsysteem is niet goedgekeurd voor gebruik in het
centraal zenuwstelsel enfof de centrale bloedsomloop.

Contra-indicaties

Opmerking

Het veilige en effectieve gebruik van elektrisch aangedreven gebruikson-
derdelen is sterk afthankelijk van invloeden die uitsluitend door de gebruiker
zelf kunnen worden beheerst. Daarom vormen de genoemde richtlijnen uit-
sluitend raamvoorwaarden.

Opmerking

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

3. Veilig gebruik

A\

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

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

electro bedieningssysteem GA800.

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

» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.

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

B De chirurg is verantwoordelijk voor de juiste uitvoering van de opera-
tieve ingreep.

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende opera-
tietechnieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het
(handmatig of machinaal) vadrdat u het voor het eerst steriliseert.

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

» Volg de "aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compa-
tibiliteit (EMC)", zie TA022130.
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» Om beschadiging ten gevolge van een onoordeelkundige montage of
foutief gebruik te vermijden en de garantie en aansprakelijkheid niet in
het geding te brengen:

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

» Zorg ervoor dat de elektrische installatie op de plaats van gebruik aan
de IEC/DIN EN-normen voldoet.

» Gebruik het bedieningssysteem en het gebruiksonderdeel niet in explo-
siegevaarlijke ruimten.

» Steriliseer de gebruiksonderdelen, motorkabel en het instrument voor
het gebruik, indien ze zijn bestemd voor meermalig gebruik.

» Volg bij gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante
gebruiksaanwijzing TA009721 op, zie Aesculap extranet onder
https://extranet.bbraun.com

3.1 Steriele ELAN 4 instrumenten

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.

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

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het
document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde doel, zie Gebruiks-
doel.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen,
gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder bescha-
digde producten onmiddellijk.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.



3.2  Steriele ELAN 4 sproeilansen voor eenmalig
gebruik

A

GEVAAR

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker
en slechte werking van de producten door herge-

bruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel
en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

Het product is gesteriliseerd door bestraling en steriel verpakt.
Dit product mag niet worden hergebruikt.

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

beschikken.

» Lees de gebruiksaanwijzing, houd u aan de instructies en bewaar het

document.

» Gebruik het product uitsluitend voor het beoogde doel, zie Gebruiks-

doel.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-

king.

» Controleer het product voor elk gebruik visueel op: losse, verbogen,

gebroken, gebarsten en afgebroken onderdelen.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder bescha-

digde producten onmiddellijk.
» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.

4. Beschrijving van het apparaat

4.1 Beschikbare maten
Opmerking

De schachtlengte kan op de schacht van het freeshandstuk worden afgele-

zen.

ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring)

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

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring)

GA865 L7 (ong. 7 cm)

GA866 L10 (ong. 10 cm)

GA867 L13 (ong. 13 cm)

GA868 L17 (ong. 17 cm)

GA869 L22 (ong. 22 cm)
4.2  Inhoud

ELAN 4 electro Handstuk standaard (1-ring)

GA861-GA864
TA014443

ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring)

Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro handstuk
Standard (1-ring) GA861 tot GA864 /

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 tot
GA869 (vouwblad)

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring)

GA865-GA869

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring)

TA014443

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

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 tot
GA869 (vouwblad)

4.3 Benodigde componenten voor het gebruik

B Bedrijfsklaar ELAN 4 electro bedieningssysteem GA80O, zie TAO14401
B ELAN 4 instrument (1-ring resp. 2-ring)
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4.4
Opmerking

De ringmarkering 2 geeft de schachtdiameter van de te gebruiken instru-
menten aan. Op het gebruiksonderdeel kunnen uitsluitend ELAN 4 instru-

menten worden gekoppeld waarbij de ringmarkeringen (1-ring/2-ringen)
van het gebruiksonderdeel en het instrument overeenstemmen.

Werkingsprincipe

Het freeshandstuk is met een ELAN 4 instrumentkoppeling (1-ring resp. 2-
ring) uitgerust. Het wordt gebruikt met ELAN 4 electro voetbedienin-
gen/handbedieningen.

Bij het freeshandstuk roteert het ingespannen instrument met het inge-
stelde motortoerental.

Het motortoerental van het freeshandstuk kan met de hand-/voetbedie-
ning traploos worden ingesteld.

Het freeshandstuk kan zowel rechtsdraaiend als linksdraaiend worden
gebruikt.

5. Voorbereiding

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap

elke aansprakelijkheid van de hand.

» Gebruik geen product uit een geopende of beschadigde steriele verpak-
king.

» Controleer het product en zijn toebehoren voor gebruik op zichtbare
beschadigingen.

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.

6. Gebruik van het gebruiksonderdeel

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor infecties en besmetting!

Gebruiksonderdelen en motorkabels worden onste-
riel geleverd!

» Gebruiksonderdelen en motorkabels voor inbe-
drijfstelling volgens de gebruiksaanwijzing rei-
nigen en steriliseren.

Gevaar voor verwondingen en materi€le schade
door onbedoeld inschakelen van het gebruikson-
derdeel!

A\

WAARSCHUWING
» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet
actief wordt gewerkt tegen onbedoeld inscha-
kelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800
(TA014401).
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Gevaar voor verwonding en materi€le schade door
onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!

A\

WAARSCHUWING  » Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzingen op.
» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij

het aankoppelen/loskoppelen voorzichtig.

Beschadiging van het product door vallen!
» Gebruik uitsluitend producten in technisch

A\

WAARSCHUWING onberispelijke staat, zie functietest.
Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door
botte instrumenten/niet goed onderhouden

gebruiksonderdeel!
» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.

» Onderhoud het gebruiksonderdeel correct, zie
Onderhoud.

WAARSCHUWING

6.1
Opmerking

Opstellen

Bedieningselementen op systeemcomponenten van het ELAN 4 electro
motorsysteem zijn gemarkeerd met een gouden markering.

Accessoires aansluiten

Combinaties van accessoires die niet in deze gebruiksaanwijzing worden
vermeld, mogen uitsluitend worden gebruikt als ze uitdrukkelijk voor de
beoogde toepassing bestemd zijn. De vermogenskenmerken en veilig-
heidseisen mogen daarbij niet nadelig worden beinvloed.

Alle configuraties moeten voldoen aan de basisnorm IEC/DIN EN 60601-
1. De persoon die apparaten aan elkaar koppelt, is verantwoordelijk voor
de configuratie en moet ervoor zorgen, dat voldaan wordt aan de basis-
norm IEC/DIN EN 60601-1 of aan de relevante nationale normen.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

» Als u nog vragen hebt, kunt u contact opnemen met uw
B. Braun/Aesculap-partner of met de Aesculap Technische Service,
adres zie Technische dienst.

ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R uit de zeefkorf halen

Het inzetstuk van de ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R kan
samen met de instrumenten uit de zeefkorf worden genomen.

» Trek aan de lip 11 en neem het inzetstuk uit de houder, zie Afb. C.



Instrument op gebruiksonderdeel aankoppelen

Gevaar voor verwonding bij het aankoppelen/los-
koppelen van instrumenten in de stand On door
WAARSCHUWING onbedoeld bedienen van het gebruiksonderdeel!

» Instrumenten mogen uitsluitend in de stand Off
worden aan- of losgekoppeld.

» Blokkeer het gebruiksonderdeel (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor het ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

» Schuif de instrumentschacht 6 tot de aanslag in de ELAN 4 instru-
mentkoppeling (1-ring resp. 2-ring) 1, zie Afb. A.
Het instrument klikt vast. Het instrument is correct gekoppeld als de
ringmarkering 2 op het instrument niet meer zichtbaar is.

» Trek aan het instrument 6, om te controleren of het stevig is aange-
koppeld.

Instrument van gebruiksonderdeel loskoppelen
Gevaar voor verwonding bij het aankoppelen/los-
koppelen van instrumenten in de stand On door

WAARSCHUWING onbedoeld bedienen van het gebruiksonderdeel!

» Instrumenten mogen uitsluitend in de stand Off
worden aan- of losgekoppeld.

» Blokkeer het gebruiksonderdeel (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor het ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

» Trek de schuif voor instrumentontgrendeling 4 op het gebruiksonder-
deel terug en trek het instrument 6 uit de ELAN 4 instrumentkoppeling
(1-ring resp. 2-ring) 1, zie Afb. A.

Sproeilans en slangenset monteren

» Sluit de slangenset aan GA395SU op de pomp van het ELAN 4 electro
bedieningssysteem GA80O, zie TA014401.

» Schuif het slanguiteinde aan de gebruikskant op de slangaansluiting
van de ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 1-ring- dan wel
2-ring-handstukken 7.

» Schuif de ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor het 1-ring-
handstuk 7 op de schacht van het gebruiksonderdeel en breng hem
door schuiven/draaien in de gewenste stand, zie Afb. A.

Opmerking

Het sproeibuisje van de ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 1-
ring- dan wel 2-ring-handstukken kan gemakkelijk met de hand worden
gebogen, en kan zo aan het gewenste gebruik worden aangepast (bijv. uit-
gelijnd op de instrumentkop).

6.2 Functionele test

» Controleer voor elk gebruik of alle te gebruiken producten goed func-
tioneren en in goede staat verkeren.

» Controleer van alle te gebruiken producten of ze stevig vastgekoppeld
zijn.

» Controleer of het instrument goed vastzit: trek aan het instrument.

» Controleer of de scherpe snijvlakken van de instrumenten niet mecha-
nisch beschadigd zijn.

» Laat de gebruiksonderdelen even op het maximumtoerental draaien.

» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Verwijder bescha-
digde producten onmiddellijk.

6.3 Bediening

A\

WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntweefsel of verbrandingsge-
vaar voor patiénten en gebruikers door heet
gebruiksonderdeel/instrument!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

» Leg het gebruiksonderdeel/instrument buiten
het bereik van de pati€nt neer.

» Laat het gebruiksonderdeel/instrument afkoe-
len.

» Gebruik bij de vervanging van het werktuig een
doek om brandwonden te voorkomen.

Gevaar voor infectie door aérosolvorming!

Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van
het instrument!

» Tref passende beschermende maatregelen, zoals
het dragen van waterdichte beschermende kle-
ding, gezichtsmasker en veiligheidsbril, en maak
gebruik van afzuiging.

VAN

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!

A\

» Voer voor elk gebruik een functietest uit.

WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding door gebruik van het pro-
duct buiten het gezichtsveld!

WAARSCHUWING » Gebruik het product alleen onder visueel toe-

zicht.

Gevaar voor verwonding en beschadiging van het
instrument/systeem!

WAARSCHUWING Het roterende werktuig kan afdekdoeken (textiel

enz.) grijpen.

» Laat het werktuig tijdens zijn gebruik nooit in
aanraking komen met afdekdoeken (textiel
enz.).
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Het gebruiksonderdeel kan slechts worden gebruikt, en de instelparame-
ters op het bedieningssysteem kunnen slechts worden gewijzigd indien:

B er een motor op het bedieningssysteem is aangesloten,

M erniet tegelijkertijd nog een gebruiksonderdeel is vrijgeschakeld (stand
On) en

B het gebruiksonderdeel-type 5 in het bedieningsveld van het display
van het bedieningssysteem wordt weergegeven.

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

7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

procedé
7.1 Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

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

Opmerking

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

Opmerking
Machinale reiniging en desinfectie verdienen de voorkeur boven handma-
tige reiniging met het oog op een beter en veiliger reinigingsresultaat.

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

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

https.//extranet.bbraun.com

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

104

7.2

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

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

Algemene richtlijnen

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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

Er mogen alleen proceschemicalién worden ingezet, die gecontroleerd en
vrijgegeven zijn (bijvoorbeeld VAH- of FDA-toelating, respectievelijk CE-
markering) en door de fabrikant van de chemicalién met het oog op de
materiaalverdraagzaamheid zijn aanbevolen. Alle toepassingsrichtlijnen
van de chemicaliénfabrikant moeten strikt worden nageleefd. Gebeurt dit
niet, dan kunnen de volgende problemen optreden:

B Materiéle schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen.

» Gebruik voor de reiniging geen metalen borstels of andere middelen
met een schurende werking die het oppervlak kunnen beschadigen, om
corrosie te voorkomen.

» Gedetailleerde aanwijzingen voor een veilige, hygi€nische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u in de
www.a-k-i.org rubriek Publicaties, Rode brochure: Instrumentenreini-
ging in de praktijk.

7.3

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

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

» Breng het product binnen 6 uur droog in een gesloten afvoercontainer
weg voor reiniging en desinfectie.



7.4  Voorbereiding voor de reiniging

Gebruiksonderdeel

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-houder
GB082R/GBO083R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R) monteren.

» Plaats het product in de juiste positie in de ECCOS-houder
GBO82R/GBO83R, zie Afb. B.

Instrumenten

» Spoel het product met koud, stromend water grondig af.

» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: Monteer het onderstuk
van de ECCOS-houder GB718R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R).

» Plaats het product in de juiste positie in de instrumenthouder 10 van
de ECCOS-houder GB718R, zie Afb. C.

» Laat het inzetstuk in het onderstuk vastklikken. Zorg er daarbij voor dat
de bevestigingsnokken 9 van het inzetstuk in de uitsparingen van het
onderstuk steken.

7.5  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen en/of
VOORZICHTIG  te hoge temperaturen!
» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-

gens de aanwijzingen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.
» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot con-
centratie, temperatuur en inwerkingsduur.

» Bij chemische reiniging en/of desinfectie mag de
maximale reinigingstemperatuur van 60 °C niet
worden overschreden.

» Bij thermische desinfectie met gedeminerali-
seerd water mag de maximale reinigingstempe-
ratuur van 90 °C niet worden overschreden.

» Droog het product gedurende ten minste
10 minuten bij maximaal 120 °C.

Opmerking
De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in

het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé

Product

Gebruiksonder-
deel

Instrumenten

Gevalideerd procedé

Handmatige reiniging met
dompeldesinfectie

Handmatige voorreiniging met
borstel en aansluitend machi-
nale alkalische reiniging en
thermische desinfectie

Handmatige voorreiniging met
ultrasoonreiniging en borstel
en aansluitend machinale alka-
lische reiniging en thermische
desinfectie

Referentie

zie Handmatige
reiniging met
immersie-desin-
fectie - gebruiks-
onderdeel

zie Machinale rei-
niging/desinfectie
met handmatige
voorreiniging -
gebruiksonderdeel

zie Machinale rei-
niging/desinfectie
met handmatige
voorreiniging -
instrumenten
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7.6

Handmatige reiniging met immersie-desinfectie — gebruiksonderdeel

| - - D-W -

Voorreiniging KT
(koud)
] Reiniging KT >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*
(koud)
[} Tussenspoelen KT - - D-W -
(koud)
v Desinfectie KT >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
(koud)
\" Naspoelen KT - - D-W -
(koud)
' Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

» De gebruiksaanwijzingen ELAN 4 doorspoelapparaat en spoeladapter
TA014447 respectievelijk TAO14448 moeten worden aangehouden.

» Reinig het gebruiksonderdeel niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig het product onder stromend water met een geschikte reini-
gingsborstel totdat op het oppervlak geen residuen meer te bespeuren
zijn.

» Beweeg beweegbare onderdelen, zoals ontgrendelingsknop, ontgren-
delingshuls enz, tijdens het reinigen.

» Spoel het gebruiksonderdeel door de spoeladapter GB698R minstens
3 keer gedurende 5 s met een pistool met waterdruk door.

Fase Il
» Vul de binnenkant van het gebruiksonderdeel door de spoeladapter
GB698R met een spuit voor eenmalig gebruik met reinigingsoplossing.

» Leg het gebruiksonderdeel met de aangesloten spoeladapter minimaal
5 min lang helemaal in een enzymatische reinigingsoplossing.

Fase Ill
» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af.

» Beweeg beweegbare onderdelen, zoals ontgrendelingsknop, ontgren-
delingshuls enz, tijdens het spoelen.

» Spoel het gebruiksonderdeel door de spoeladapter GB698R minstens
3 keer gedurende 5 s met een pistool met waterdruk door.
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Fase IV

» Laat vddr de handmatige desinfectie het spoelwater voldoende van het
product afdruipen en blaas het product door de spoeladapter GB698R
met perslucht door, om te voorkomen dat de desinfecterende oplossing
wordt verdund.

» Vul de binnenkant van het gebruiksonderdeel door de spoeladapter
GB698R met een spuit voor eenmalig gebruik met desinfecterende
oplossing.

» Leg het gebruiksonderdeel met de aangesloten spoeladapter minimaal
15 min helemaal in de desinfecterende oplossing.

Fase V
» Spoel het product volledig (alle bereikbare opperviakken) onder stro-
mend water af.

» Beweeg beweegbare onderdelen, zoals ontgrendelingsknop, ontgren-
delingshuls enz, tijdens het reinigen.

» Spoel het gebruiksonderdeel door de spoeladapter GB698R minstens
3 keer gedurende 5 s met een pistool met waterdruk door.

Fase VI
» Droog het product in de droogfase met geschikte hulpmiddelen (bijv.
doeken, perslucht).

» Controleer de zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/des-
infectie visueel op residuen.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.



7.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging — gebruiksonderdeel
Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen

werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-

merk conform DIN EN [SO 15883).

Opmerking

Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met borstel

| - - D-W -

Borstelen KT
(koud)
] Spoelen KT 5 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

» De gebruiksaanwijzingen ELAN 4 doorspoelapparaat en spoeladapter
TA014447 respectievelijk TAO14448 moeten worden aangehouden.

» Reinig het gebruiksonderdeel niet ultrasoon.

Fase |
» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel net zo lang tot
op het oppervlak geen residuen meer zichtbaar zijn.

» Beweeg beweegbare onderdelen, zoals ontgrendelingsknop, ontgren-
delingshuls enz, tijdens het reinigen.

Fase Il

» Sluit de stekker van de motorkabel 3 aan op ELAN 4 electro het door-
spoelapparaat GB692R.

» Spoel het gebruiksonderdeel door:
- gedurende 5 minuten met waterkraan/slang of
- 3 keer gedurende 5 s met een waterpistool
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 % anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\" Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Sluit de stekker van de motorkabel 3 aan op ELAN 4 electro het door-
spoelapparaat GB692R.

» Leg het doorspoelapparaat in een geschikte zeefkorf.

» Sluit het doorspoelapparaat aan op de spoelaansluiting van de spoel-
wagen.

» Na de eerste machinale reiniging/desinfectie:

- Verwijder het resterend spoelwater met het persluchtpistool uit het
gebruiksonderdeel, zie gebruiksaanwijzing ELAN 4 doorspoelappa-
raat en spoeladapter TAO14447 respectievelijk TAO14448.

- Controleer zichtbare oppervlakken op de aanwezigheid van resi-
duen.
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7.8
Opmerking
Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen

werkzaamheid bezitten (bijvoorbeeld FDA-toelating respectievelijk CE-
merk conform DIN EN ISO 15883).

Opmerking
Het gebruikte reinigings- en desinfectieapparaat moet regelmatig worden
onderhouden en geinspecteerd.

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging —

instrumenten

Onderdompelen

Enzymatische reiniger®

(koud)
] Spoelen KT - - D-W -
(koud)
[} Ultrasone reiniging 55/131  >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
v Borstelreiniging KT - - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Voor ultrasone reiniging standaard uitsluitend alleen in de ECCOS-
houder GB718R uit, om beschadiging van de scherpe kanten de voor-
komen.

Fase |

» Dompel het product tenminste 30 minuten volledig onder in de enzy-
matische reinigingsoplossing. Zorg er daarbij voor dat alle toeganke-
lijke oppervlakken bevochtigd zijn.

Fase Il

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) onder stro-
mend water af.

Fase lll

» Klap de instrumenthouder 10 van de ECCOS-houder GB718R aan de
zijgrepen 8 omhoog, zie Afb. C.

» Reinig het product gedurende minstens 15 minuten in het ultrasoon-
reinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke
oppervlakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen wor-
den vermeden.

Fase IV

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel net zo lang tot
op het oppervlak geen residuen meer zichtbaar zijn.

109



D
Aesculap®

ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) GA861 tot GA864 [ ELAN 4 electro
handstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869

Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Voorspoelen <25/77 3 D-W -
I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11"
] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
\" Drogen - - - Conform het programma voor reinigings- en desinfectieapparaat
D-W: Drinkwater
DM-W: Gedemineraliseerd water (microbiologisch minstens drinkwaterkwaliteit)

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Plaats het product in de juiste positie in de instrumenthouder 10 van
de ECCOS-houder GB718R, zie Afb. C.

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desin-
fectie op resten.

7.9

» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.

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

» Plaats de ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860 (paars) op de
aansluiting voor de motorkabel 3 en sproei het gebruiksonderdeel ong.
2 s met Aesculap-STERILIT-oliespray GB600 door, zie Afb. D.

» Inspecteer het product op beschadigingen, abnormale geluiden, bui-
tensporige verhitting of te sterke trillingen.

» Inspecteer het werktuig op afgebroken, beschadigde en botte sneden.
» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

Controle, onderhoud en inspectie
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7.10 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TAO09721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats het gebruiksonderdeel in de juiste positie in de ECCOS-houder
GB082R/GBO83R, zie Afb. B.

» Plaats instrumenten in de juiste positie in de ECCOS-houder GB718R,
zie Afb. C.

» Pak de zeefkorven in volgens de vereisten voor het betreffende sterili-
satieprocédé (bijv. in Aesculap steriele containers).

» Zorg ervoor dat de verpakking herverontreiniging van het product ver-
hindert.



7.11
Opmerking

Stoomsterilisatie

Voor meer informatie, zie Technische specificaties.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken met het sterilisatieme-
dium in contact komen.

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé

- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN
EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C, ver-
blijftijd 5 min
» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de
stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoomste-
rilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.12 Opslag

» Bewaar de steriele producten in een kiemdichte verpakking, beschermd
tegen stof, op een droge en donkere plaats bij een constante tempera-
tuur.

8. Onderhoud

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

#

bijv. 2016-07

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

9. Opsporen en verhelpen van fouten

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

10. Technische dienst

A\

GEVAAR

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

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

» Breng geen wijzigingen aan het product aan.

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.

11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Aanduiding

GA261SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 1-ring-
handstuk L4

GA2625U ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 1-ring-
handstuk L7

GA263SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 1-ring-
handstuk L10

GA264SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 1-ring-
handstuk L13

GA2655U ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 2-ring-
handstuk L7

GA2665U ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 2-ring-
handstuk L10

GA267SU ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 2-ring-
handstuk L13

GA2685U ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 2-ring-

handstuk L17
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GA269SU ELAN 4 sproeistuk voor eenmalig gebruik voor 2-ring-
handstuk L22

GA395SU ELAN 4 electro wegwerp-slangenset

GBO82R ELAN 4 electro ECCOS-houder voor freeshandstuk
GA861 tot GA869, 1 handstuk

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS-houder voor freeshandstuk
GA861 tot GA869, 3 handstukken

GB600 STERILIT Power Systems oliespray

GB600860 ELAN 4 electro oliespray-adapter

GB692R ELAN 4 electro doorspoelapparaat

GB698R ELAN 4 electro Spoeladapter

GB718R ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen

GP111R- ELAN 4 instrument (1-ring), herbruikbaar

GP243R

GP301R- ELAN 4 instrumenten (2-ring), herbruikbaar

GP397R

GP398SU ELAN 4 instrumenten (2-ringen), voor eenmalig gebruik

GP399TC-SU

TA014442 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro handstuk
Standard (1-ring) GA861 tot GA864 [ ELAN 4 electro
handstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869 (A4 voor ring-
band)

TA014443 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro handstuk

Standard (1-ring) GA861 tot GA864 [ ELAN 4 electro
handstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869 (vouwblad)
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12.1 Classificatie conform richtlijn 93/42/EEG

GA861- ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring)  lla
GA864

GA865- ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) lla
GA869

GP111R- ELAN 4 instrument (1-ring), herbruikbaar lla
GP243R

GP301R- ELAN 4 instrumenten (2-ring), herbruikbaar  lla
GP397R

GP398-SU ELAN 4 instrumenten (2-ring), voor eenmalig lla
GP399TC-SU  gebruik

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Max. vermogen ong. 140 W
Max. koppel ca. 2,2 Ncm
Max. toerental 80 000 min-!

Instrumentaansluiting  ELAN 4 1-ring (GA861 tot GA864)

ELAN 4 2-ring (GA865 tot GA869)
Type BF

IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Gebruiksonderdeel

EMC

Voldoet aan de normen

GA861 809+ 10% 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 mmx 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 118 g+ 10 % 16 mm x 326 mm £ 5 %

Het product kan 350 keer opnieuw worden behandeld. Dit werd door een
hoogspanningskeuring na 350 cycli (1,6 kV) aangetoond.



12.3 Instrument toerentallen/instelling 13. Afva|verwijdering

Instelbare motordraairichting Rechts-/linksdraaiend Opmerking
Instelbare toerentalbovengrens 10 000 min-' tot 80 000 min-" Voor de verwijdering moet het product door de gebruiker worden gereinigd
en gesteriliseerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocedé.
- in-1
Z:ESCn van de toerentalooven 5000 min De verwijdering of recycling van het product, de onderde-
len en verpakking hiervan, dient te geschieden conform de
Fabrieksinstelling van de toeren- 75 000 min-', rechtsdraaiend nationale voorschriften!
talbovengrens De recyclingpas kan als PDF-document van het Extranet
worden gedownload onder het betreffende artikelnum-
o mer. (De recyclingpas is een demontage-handleiding voor
12.4 Korte tijd-onderbroken bedrijf het apparaat met informatie over de correcte verwijdering
van schadelijke bestanddelen.)
Omgevingstemperatuur 10 °C tot 27 °C Een met dit symbool gekenmerkt product hoort thuis bij
- - de gescheiden ingezamelde elektrische en elektronische
Gebruikscyclus 30's gebruik apparaten. De verwijdering wordt binnen de Europese
30's pauze Unie kosteloos uitgevoerd door de fabrikant.
Max. gebruikscycli o0 bij 60 000 min~'! oy
» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
Max. temperatuur 48 °C bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische

dienst.

12.5 Omgevingsvoorwaarden

Werking Transport en opslag
Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
luchtvochtig-
heid

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa
druk
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Legend

g b~ WON =

6
7

ELAN 4 verktygskoppling (1 ring eller 2 ringar)
Ringmarkering

Kontakt fér motorkabel

Skjutreglage for verktygsupplasning

Symbol for anvandningsdelstyp i displayen for ELAN 4 electro-styren-
het

ELAN 4 verktyg (1 ring eller 2 ringar)
ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 1 eller 2 ringar

ELAN 4 ECCOS-hallare for 12 frasar GB718R

8
9
10
11
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Sidogrepp
Klackar
Verktygsfaste
Flik

M

Symboler pa produktet och férpackning

Obs!

Folj de viktiga sdkerhetsrelaterade anvisningarna i
bruksanvisningen, till exempel varningar och forsiktig-
hetsuppmaningar.

#

o 00 0

AAAA-MM

Servicemdrke

Anvisning om ndsta rekommenderade reparation
(datum: &r-manad) hos den internationella B. Braun-
[Aesculap-representanten, se Teknisk service

Maskinldsbar tvadimensionell kod

Koden innehaller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument.
Serienummer baserat pa den globala standarden (GS1).

Tillverkningsdatum

Sterilisering genom bestralning

Far inte anvdndas pa andra sétt dn de som tillverkaren
har bestamt

Kan anvéandas till den

—
©)
|

Tillverkarens batchbeteckning

%))

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgransvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

@ ® =S Al

Gransvarden for omgivningstryck for transport och
lagring
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1.

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet  hittar du dven pd Aesculaps extrandt pa
https://extranet.bbraun.com

Giltighetsomfattning

2.  Anvindningsindamal
2.1 Uppgift/funktion i systemet

Det handhallna Highspeed ELAN 4 electro-handstycket i standardutfc-
rande (1ring) GA861 till GA864 eller ELAN 4 electro-handstycket HD
(2 ringar) GA865 till GA869 ir ett tillbehdr till ELAN 4 electro-motorsys-
temet.

Handstycket ansluts med en ELAN 4 electro-motorkabel till styrenheten.

Handstycket anvinds for att driva Aesculap ELAN 4-verktyg (1 eller
2 ringar).

Varvtal min. 0 min~" till max. 80 000 min™'

Rotationsriktning Hoger- och vénsterrotation

Driftsatt for korttidsin-
tervall

30 s drift, 30 s paus
vid 60 000 min~'

2.2

Anvéndning i sterilt omrade

Anvindningsmiljo

2.3 Indikationer

Anvandningstyper Separering, borttagning och modellering av
hard vavnad, brosk och dylikt, samt borrning

av hal i ben och benerséttningsmaterial

Neuro-, ONH- samt oral och maxillofacial
kirurgi, ortopedi och olycksfallskirurgi

Kirurgisk disci-
plinfanvandningsomra-
den

Tips
Anvindningstyp och anvéndningsomrdde beror pd de verktyg som
anvénds.
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ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 /
ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869

2.4 Kontraindikationer

ELAN 4 electro-motorsystemet far inte anvandas i centrala nervsystemet
eller det centralcirkulatoriska systemet.

Tips

En séker och effektiv anvindning av eldrivna anvéndningsdelar beror till
stor del pd saker som bara anvdndaren sjélv kan kontrollera. Dérfor utgér
némnda uppgifter endast riktlinjer.

Tips

En kliniskt framgdngsrik anvédndning av ELAN 4 electro-motorsystemet dr
beroende av kirurgens kunskap och erfarenhet. Hen mdste besluta vilka
strukturer som kan behandlas pd ett bra sdtt och i enlighet med sikerhets-
och varningsanvisningarna i den hir bruksanvisningen.

3. Séaker hantering

Risk for personskador och materiella skador vid
icke dndamalsenlig anvandning av produkten!
VARNING » Produkten far endast anvindas for avsett anda-
mal.

Risk for personskador och materiella skador pa
grund av felaktig hantering av produkten!

VARNING Produkten &r ett tillbehor till ELAN 4 electro-sty-
renheten GA80O.

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvanda pro-
dukter.

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

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

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

» Rengdr (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
férpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

» Kontrollera att produkten ar funktionsduglig och i foreskrivet skick
innan den anvands.

» Beakta "Anvisningar for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)", se
TA022130.
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For att undvika skador till foljd av icke fackmassig montering eller drift
och inte riskera att garantin och tillverkaransvaret gar forlorade:

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

Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

Férvara bruksanvisningen sa att den &r tillgénglig for anvandaren.
Folj gallande standarder.

Kontrollera att elinstallationen i lokalen uppfyller kraven enligt
IEC/DIN EN.

Anvidnd inte styrenheten och anvdndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

Sterilisera anvandningsdelar, motorkabel och verktyget fore anvand-
ningen om de &r avsedda att anvdndas flera ganger.

Folj anvisningarna i den relevanta bruksanvisningen TAO09721 vid
hantering av Aesculap-hdllarsystemet, se Aesculap-extranet under
https://extranet.bbraun.com

3.1 Sterila ELAN 4-verktyg

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.

>

>
>
>

Produkten och tillbehdren far anvandas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

Las, f6lj och spara bruksanvisningen.
Anvand endast produkten dndamalsenligt, se Anvdndningsdndamal.

Anvadnd inte produkter om sterilférpackningen har 6ppnats eller ska-
dats.

Kontrollera om produkten har I6sa, bojda, knadckta, spruckna eller
avbrutna delar fére varje anvandningstillfalle.

Anvidnd inte produkten om den dr skadad eller defekt. Sortera genast
ut skadade produkter.

Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.



3.2  Sterila ELAN 4 engangssprutmunstycken

A

FARA

Risk for patient- och anvindarinfektion och for-
samrad produktfunktion vid felaktig anvandning.
Om produkten blir smutsig eller dess funktion for-
samras kan det leda till skada, sjukdom eller dods-
fall!

» Preparera inte produkten.

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte dteranvédndas.

» Produkten och tillbehdren far anvindas endast av personer med erfor-
derlig utbildning, kunskap eller erfarenhet.

» Lis, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvind endast produkten dndamalsenligt, se Anvdndningsandamal.

» Anvidnd inte produkter om sterilférpackningen har dppnats eller ska-
dats.

» Kontrollera om produkten har |6sa, béjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

» Anvand inte produkten om den &r skadad eller defekt. Sortera genast
ut skadade produkter.

» Anviand inte produkten efter dess utgangsdatum.

4. Apparatbeskrivning
4.1 Levererbara storlekar
Tips

Skaftlingden finns angiven pa frashandstyckets skaft.

ELAN 4 electro handstycke 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 handstycke HD (2 ringar)

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  Leveransbeskrivning

ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring)

GA861-GA864 ELAN 4 electro handstycke standard (1 ring)

TA014443 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-handstycke
Standard (1 ring) GA861 till GA864 /
ELAN 4 electro-handstycke HD (2 ringar) GA865 till

GA869 (folder)

ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar)

GA865-GA869 ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar)

TA014443 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-handstycke
Standard (1 ring) GA861 till GA864 /
ELAN 4 electro-handstycke HD (2 ringar) GA86S5 till
GA869 (folder)
4.3 Komponenter som behdvs for driften

B Anvandningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA80O, se TA0O14401
W ELAN 4 Verktyg (1 ring eller 2 ringar)
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ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869

4.4
Tips

Funktionssatt

Ringmarkeringen 2 visar skaftdiametern fér det verktyg som ska anvindas.
Pd anvindningsdelen kan endast ELAN 4-verktyg kopplas som Gverens-
stimmer med ringmarkeringen (1 eller 2 ringar) fér anvidndningsdel och
verktyg.

Frashandstycket &r forsett med en ELAN 4-verktygskoppling (1 eller
2 ringar). Det anvinds med ELAN 4 electro fotstyrningar/handstyrningar.

| frashandstycket roteras det fastspdnda verktyget med det instéllda
motorvarvtalet.

Frashandstyckets motorvarvtal kan stillas in steglést via hand-/fotstyr-
ningen.
Frashandstycket kan kdéras med bade vénster- och hdgerrotation.

5. Forberedelser

Om foljande foreskrifter inte foljs tar Aesculap inte pa sig ndgot ansvar.

» Anvidnd inte produkter om sterilférpackningen har dppnats eller ska-
dats.

» Kontrollera fore anvdndningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvidnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.

6. Arbeta med anvandningsdelen

A\

Varning for infektioner och kontamination!
Anvindningsdelarna och motorkabeln levereras i

VARNING osterilt skick!
» Sterilisera anvindningsdelarna och motorkabeln
enligt bruksanvisningen innan de anvands.
Risk for person- och materialskador om anvand-
t : s ningsdelen mandvreras oavsiktligt!
VARNING » Sakra anvandningsdelar som inte anvdnds mot

oavsiktlig start (Off-position), se bruksanvis-
ningen for ELAN 4 electro-styrenhet GAS00
(TA014401).

Risk for personskador och skador pa utrustning
genom felaktig anvandning av verktygen!

A

VARNING » Folj sakerhetsinformation och anvisningar i
bruksanvisningarna.
» Hantera eggverktyg forsiktig vid in- och

urkoppling.
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Risk for att produkten skadas om den tappas!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och
tillbehor, se funktionskontrollinformation.

A\

VARNING

A\

VARNING

Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sl6a verktyg/ej tillrackligt underhallen anvind-
ningsdel!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som r slda.

» Underhall anviandningsdelen pa ritt sitt, se
Underhall.

6.1
Tips

lordningstallande

Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 electro-motorsystemet har
quldfirgade markeringar.

Anslutning av tillbehor

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far anvan-
das endast om de uttryckligen ar avsedda for den planerade anvéand-
ningen. De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla systemstandard enligt IEC/DIN
EN qqq60601-1. Den som kopplar samman apparaterna med varandra har
ansvar for konfigurationen och méste kontrollera att standarden |EC/DIN
EN gqq60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehoren.

» Om du har fragor, kontakta din B. Braun/Aesculap-partner eller teknisk
service hos Aesculap, adress se Teknisk service.

ELAN 4 ECCOS-hallaren for 12 frasar GB718R tas ut ur tradkorgen

Insatsen till ELAN 4 ECCOS-hallaren for 12 frasar GB718R kan tas ut ur
tradkorgen tillsammans med verktygen.

» Draifliken 11 och ta ut insatsen for hallaren, se Bild C.



Koppla verktyget till anvdndningsdelen

A\

VARNING

Risk for personskador nar verktyg kopplas fast eller

kopplas loss i On-positionen om anvandningsdelen

startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss verktyg i Off-posi-
tion.

» Spirra anvidndningsdelen (Off-position), se
ELAN 4 electro-styrenhet GA800 (TA014401).

» Skjut in verktygsskaftet 6 till anslag i ELAN 4-verktygskopplingen (1
eller 2 ringar) 1, se Bild A.

Verktyget hakar fast. Verktyget ar korrekt
ringmarkeringen 2 pa verktyget inte langre syns.

» Dra i verktyget 6 for att bekrafta att det ar sakert kopplat.

bruksanvisning  for
kopplat  nar
Koppla loss verktyget fran anvandningsdelen

A\

VARNING

Risk for personskador nar verktyg kopplas fast eller

kopplas loss i On-positionen om anviandningsdelen

startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss verktyg i Off-posi-
tion.

» Spirra anvidndningsdelen (Off-position), se
ELAN 4 electro-styrenhet GA800 (TA014401).
» Dra tillbaka skjutreglaget for verktygsupplasning 4 i anvandningsdelen

och dra ut verktyget 6 ur ELAN 4-verktygskopplingen (1 eller
2 ringar) 1, se Bild A.

bruksanvisning  for

Montera sprutmunstycke och slangsats

» Anslut slangsatsen GA395SU till pumpen pa ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA800, se TA014401.

» Trd slangdnden pa anvéndarsidan pa slanganslutningen pa ELAN 4-
engangssprutmunstyckets handstycke med 1 eller 2 ringar 7.

» Skjut ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 1 eller
2 ringar 7 pa anvandningsdelens skaft. Skjut och dra det till 6nskad
position, se Bild A.

Tips

De sma sprutmunstyckena i ELAN 4-sprutmunstycket fér handstycke med
1 eller 2 ringar kan enkelt b6jas med handen och anpassas till applikatio-
nen (t.ex. riktningsjustering pd verktygshuvudet).

6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera fore varje anvandning att alla produkter ar funktionsdug-
liga och i gott skick.

vVvyyvyyvyy

Kontrollera att alla produkter som anvénds sitter ordentligt fast.
Kontrollera att verktygen ar ordentligt kopplade: Dra i verktyget.

Se till att eggarna pa verktygen inte har skadats mekaniskt.

Kér anvandningsdelarna kortvarigt med maximalt varvtal.

Anvénd inte produkten om den ar skadad eller defekt. Sortera genast

ut skadade produkter.

6.3  Anvindning

A\

VARNING

VARNING

Risk for koagulering av patientvavnad eller brann-
skador pa patienter och anvindaren pa grund av
heta anvindningsdelar/verktyg!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg anvindningsdelen/verktyget utom rackhall
for patienten.

» Lat anvdndningsdelen/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brannskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner vid aerosolbildning!

Risk for personskador genom partiklar som lossnar
fran verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgirder som t.ex. vatten-
tata skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon
och utsugning.

Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvandning.

Risk for personskador om produkten anvédnds utan-
for omradet som gar att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-
temet!

Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdu-
kar (textilier etc.).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (textilier etc.) under anvéndningen.
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Anvéndningsdelen kan bara anvandas och instédllningsparametrarna bara
férandras via styrenheten om:

M anvidndningsdelen ar ansluten till styrenheten,

B ingen annan anvindningsdel har frikopplats samtidigt (On-position)
och

B typen av anvandningsdel 5 visas i displayen pa styrenheten.

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

7. Validerad rengdringsprocess

7.1
Tips
Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Allmédnna siakerhetsanvisningar

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om

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

Tips
Maskinell rengéringsprocess dr att foredra eftersom rengéringsresultatet
blir béttre och sdkrare én vid manuell rengéring.

Tips

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

For valideringen anvindes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvéndas.

Tips
Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.
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7.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvandningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) fir anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltlésningar, som finns i vattnet for rengoring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfratning, spinningskorrosion)
och darmed till att produkterna férstors. For att avldgsna resterna maste
tillracklig skéljning med totalt avsaltat vatten och atféljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sddana processkemikalier far anvdndas som &r kontrollerade och
godkinda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkénnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan foljande problem uppsta:

W Skador pd materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess varde, se www.a-k-i.org
och flj lanken till Rote Broschiire (den réda broschyren) - Korrekt
instrumentberedning.

Allmdnna anvisningar

7.3

» Koppla isdr produkten omedelbart efter anvdandningen.

Forberedelser pa anvandningsplatsen

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

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengo-
ring och desinfektion inom 6 timmar.



7.4  Forberedelse fore rengdringen

Anviandningsdel
» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinfektionen: ECCOS-halla-
ren GBO82R/GBO83R ska monteras i en lamplig tradkorg (t.ex. JF222R).

» Ligg produkten pa ritt sitt i ECCOS-hallaren GBO82R/GBO83R, se
Bild B.

Verktyg

» Spola av produkten grundligt med rinnande kallt vatten.

» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinfektionen: Montera
underdelen av ECCOS-hallaren GB718R i en ldmplig tradkorg (t.ex.
JF222R).

» Sitt produkten &t ratt hall i verktygsfastet 10 i ECCOS-hallaren
GB718R, se Bild C.

» Haka fast hallarens insats i underdelen. Se till att Iasklackarna 9 i
insatsen sticker in i ursparningarna i underdelen.

7.5  Rengdring/desinfektion

Produktspecifika sakerhetsanvisningar till beredningsmetoden

A

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings-/desinfektionsmedel och/eller for héga
temperaturer!

» Anvind rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,

- som &r godkinda for plast och rostfritt stal.
- som inte angriper mjukgdrare (t.ex. silikon).
» Anvand inte rengdringsmedel med aceton.

» Folj angivelserna vad galler koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid
kemisk rengdring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 90 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Tips
Den angivna torkningstemperaturen dr ungefirlig. Den skall kontrolleras
och i férek. fall anpassas med hdnsyn till de specifika omstindigheterna.

Validerad procedur for rengéring och desinfektion

Produkt

Anvandnings-
del

Verktyg

Validerad metod

Manuell rengdring med dopp-
desinfektion

Inledande manuell rengdring
med borste foljt av alkalisk ren-
goring med maskin och varme-
desinfektion

Inledande manuell rengdring
med ultraljud och borste foljt
av alkalisk reng6ring med
maskin och varmedesinfektion

Referens

se Manuell rengo-
ring med doppdes-
infektion -
anvandningsdel

se Maskinell ren-
goring/desinfek-
tion med manuell
forrengdring -
anvandningsdel

se Maskinell ren-
goring/desinfek-
tion med manuell
férrengodring -
verktyg
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ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 /
ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869

7.6

Manuell rengdring med doppdesinfektion — anvidndningsdel

Forrengéring RT (kallt) -

I Rengéring RT (kallt) >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

[} Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

v Desinfektion RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartara ammoniumféren-

ingar, pH ~9*

\'} Slutskdljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

» Folj bruksanvisningen fér ELAN 4-skdljanordningar samt skdljadapter
TA014447 och TA014448.

» Rengdr inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr produkten under rinnande vatten med en lamplig borste tills
det inte langre syns nagra rester pd ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.

Fas Il
» Fyll anvdndningsdelens inre med rengdringsldsning fran en engdngs-
spruta genom skéljadaptern GB698R.

» Sdnk ner anvandningsdelen med ansluten skdljadapter i enzymatiskt
rengoringsmedel i minst 5 minuter.

Fas IlI
» Skélj av produkten fullstindigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

» Rubba inte stela komponenter under skdljningen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.
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Fas IV

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt frdn produkten fére manuell des-
infektion och blas ur produkten genom skéljadaptern GB698R med
tryckluft, sa att inte desinfektionslsningen spéds ut.

» Fyll anvdndningsdelens inre med desinfektionsldsning fran en
engangsspruta genom skdljadaptern GB698R.

» Sidnk ner anvdndningsdelen med ansluten skéljadapter i desinfektions-
I6sningen i minst 15 minuter.

Fas V
» Skélj av produkten fullstindigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 géanger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.

Fas VI
» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehor (t.ex.
dukar eller tryckluft).

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring/desinfektion att det inte
finns nagra rester kvar pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinfektionsproceduren vid behov.



7.7  Maskinell rengéring/desinfektion med manuell forrengoring — anviandningsdel

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med
avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN I1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med borste

Borstning RT (kallt) - - DV -

] Skéljning RT (kallt) 5 - DV

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skdljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengdr inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr produkten med en Idmplig borste tills det inte I&ngre syns nagra
rester pd ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

Fas Il

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skéljanord-
ningen GB692R.

» Skolj anvdndningsdelen:
- | 5 minuter med vattenkran/slang eller
- 3gangeri 5 sekunder med vattenpistolhandtag
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Aesculap®

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

Maskinell, alkalisk reng6ring och termisk desinfektion

Maskinmodell: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skéljanord-
ningen GB692R.

» Ligg skdljanordningen pa en tradkorg som &r lamplig for rengéringen.
» Koppla skéljanordningen till spolningsvagnens spolanslutning.
» Efter den maskinella rengéringen/desinfektionen:

- Avldgsna skdljvattenrester fran anvandningsdelen med en tryck-
luftspistol, se bruksanvisning fér ELAN 4-skéljanordning och skél-
jadapter TAO14447 eller TAO14448.

- Se om det finns synliga rester pa ytorna.

124



7.8 Maskinell rengoring/desinfektion med manuell forreng6ring — verktyg

Tips

Rengérings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med
avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN I1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Doppning RT (kallt) >30 50 DV Enzymatiskt reng6ringsmedel*
] Skoljning RT (kallt) - - DV -
[} Ultraljudsrengdring 55/131  >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
v Rengdring med borste  RT (kallt) - - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

» Som huvudregel ska ultraljudsrengdringen ske i ECCOS-hallaren
GB718R for att minska risken for eggskador.

Fas |

» Doppa produkten helt i enzymatisk rengdringslésning i minst
30 minuter. Se till att alla atkomliga ytor vats.

Fas Il

» Skélj av produkten fullstindigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

Fas I

» Fill upp verktygsfastet 10 pa
sidohandtagen 8, se Bild C.

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 minuter (frek-
vens 35 kHz). Se till att alla 4tkomliga ytor fuktas och att ljudskugga
undviks.

ECCOS-héllaren GB718R via

Fas IV

» Rengdr produkten med en [amplig borste tills det inte langre syns nagra
rester pa ytan.
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ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 /
ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Maskinmodell: Rengérings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <509 anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Satt produkten at ratt hall i verktygsfastet 10 i ECCOS-héllaren
GB718R, se Bild C.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinfektionen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.

7.9

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera fdljande efter varje rengdring och desinfektion: Renhet,
funktion och skador.

» Koppla en ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860 (gra) till anslut-
ningen for motorkabeln 3 och spraya anvdandningsdelen i ca 2’ s med
Aesculap-STERILIT-oljespray GB600, se Bild D.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, ovanliga lagerljud,
kraftig uppvarmning eller kraftig vibration.

» Kontrollera att verktyget inte dr brutet, skadat eller har trubbiga eggar.
» Sortera genast ut skadade produkter.

Kontroll, underhall och provning
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7.10 Fdrpackning

» Folj bruksanvisningarna for de férpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TAO09721 fér Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Ligg anvdndningsdelen  pd
GB082R/GBO83R, se Bild B.

» Satt dit verktygen i ECCOS-hallaren GB718R, se Bild C.

» Férpacka trddkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekrdfta att forpackningen forhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

ratt  sdatt i ECCOS-hallaren



7.1 Angsterilisering
Tips
Mer information finns i se Tekniska data.

» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvindiga och invindiga ytor.
» Validerad steriliseringsmetod
- Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod

- Angsterilisering enligt DIN EN 285 och validerad enligt DIN EN
ISO 17665

- Sterilisering med den fraktionerade vakuummetoden vid 134 °C i
5 qqgminuter

» Nar flera produkter steriliseras samtidigt i en dngautoklav: Se till att
maximalt tilldten mingd gods, enligt tillverkarens anvisningar, inte
Gverskrids i dngautoklaven.

7.12 Llagring

» Lagra sterila produkter dammfritt i smittskyddande férpackning pa en
torr och mork plats med jamn temperatur.

8. Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhéllsmarkningarna.

t.ex. 2016-07

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor for sddana tjanster, se
Teknisk service.

9. Identifiering och avhjilpande av fel
Tips

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

10. Teknisk service

A

FARA

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

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

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det medféra att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphér att gilla.

» Kontakta B. Braun/Aesculap-representanten i ditt land fér hjilp med
service och reparation.

Serviceadresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Ytterligare serviceadresser kan erhdllas via ovannamnda adress.

11. Tillbehor/reservdelar

Art.nr Beteckning

GA261SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 1
ring L4

GA262SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 1
ring L7

GA263SU ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 1
ring L10

GA264SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 1
ring L13

GA265SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 2
ringar L7

GA2665U ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 2
ringar L10

GA267SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 2
ringar L13

GA268SU ELAN 4 engdngssprutmunstycke for handstycke med 2
ringar L17

GA269SU ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 2

ringar L22
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Aesculap®

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

GA395SU ELAN 4 electro engangsslangset

GB082R ELAN 4 electro ECCOS-hallare for frashandstycke
GA861 till GA8G9, 1 handstycke

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS-hallare for frashandstycke
GA861 till GA869, 3 handstycken

GB600 STERILIT Power Systems oljesprej

GB600860 ELAN 4 electro oljesprayadapter

GB692R ELAN 4 electro skdljanordning

GB698R ELAN 4 electro skéljadapter

GB718R ELAN 4 ECCOS-hallare for 12 frasar

GP111R- ELAN 4 verktyg (1 ringar), kan anvindas flera ganger

GP243R

GP301R- ELAN 4 verktyg (2 ringar), kan anvandas flera ganger

GP397R

GP398SU ELAN 4 verktyg (2 ringar), engangs

GP399TC-SU

TA014442 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-handstyckeStandard
(1 ring) GA861 till GA864 [ ELAN 4 electro-handstycke
HD (2 ringar) GA865 till GA869 (A4 for parm)

TA014443 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-handstyckeStandard

(1 ring) GA861 till GA864 [ ELAN 4 electro-handstycke
HD (2 ringar) GA865 till GA869 (folder)
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12.1 Klassificering enligt direktiv 93/42/EEG

GA861- ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) lla
GA864

GA865- ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) lla
GA869

GP111R- ELAN 4 verktyg (1 ringar), kan anvéndasflera lla
GP243R ganger

GP301R- ELAN 4 verktyg (2 ringar), kan anvéndas flera lla
GP397R ganger

GP398-SU ELAN 4 verktyg (2 ringar), engangs lla
GP399TC-SU

12.2 Prestandadata, information om standarder

Max. effekt ca. 140 W
Max. vridmoment ca. 2,2 Nem
Max. varvtal 80 000 min™!

Verktygsanslutning ELAN 4 1 ring (GA861 till GA864)

ELAN 4 2 ringar (GA865 till GA869)
Typ BF

IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Anvéndningsdel

EMC

Normkonformitet

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 100 g £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 %

Produkten kan &teanvindas/beredas pa nytt 350 ganger. Detta kontrolle-
ras med en hdgspéanningsprovning efter 350 cykler (1,6 kV).



12.3 Verktygsvarvtal/instillning

Instéllbar motorrotationsriktning  Héger-/vinstergang

Stéllbar 6vre varvtalsgréns 10 000 min-" till 80 000 min~'

Steglangd for dvre varvtalsgrans 5 000 min

Fabriksinstalld 6vre varvtalsgrans 75 000 min-', hdgerrotation

12.4 Korttidsintervalldrift

Omgivningstemperatur 10 °C till 27 °C

Anvandningscykel 30 s anvandning
30 s paus

Max. anvandningscykler oo vid 60 000 min~'

Max. temperatur 48 °C

12.5 Omgivningsvillkor

Drift Transport och forvaring
Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C
Relativ luftfuk- 30 % till 75 % 10 % till 90 %
tighet
Atmosfariskt 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa
tryck

13. Avfallshantering

Tips

Produkten mdste beredas av anvindaren fére avfallshantering, se Valide-
rad rengéringsprocess.

F6lj nationella lagar vid kassering eller dtervinning av pro-
dukten, dess komponenter och férpackningen.
Atervinningspasset kan laddas ned som PDF-dokument
fran Extranet under respektive artikelnummer. (Atervin—
ningspasset dr en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

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

» Vid fraigor om omhiandertagande av produkten: kontakta representan-
ten for B. Braun/Aesculap i ditt land, se Teknisk service.

129



W
Aesculap®

ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

Selitykset

ELAN 4-tydkalukytkin (1- tai 2-renkainen)

Rengasmerkinta

Moottorikaapelin pistoke

Tydkalun vapautuksen tyénnin

Liityntdosatyypin symboli ELAN 4 electro-ohjausyksikdn ndytdssa
ELAN 4-tyokalu (1- tai 2-renkainen)

Kertakdyttoinen ELAN 4-suihkutussuutin 1- tai 2-renkaiseen kasikap-
paleeseen

ELAN 4 ECCOS-siilytyslaite 12 jyrsimelle GB718R
8 Sivukahvat

9 Pidikkeet

10 Tydkalukiinnitys

N oo g b~ ON =

11 Lappa
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Tuotteessa olevat merkinnat ja pakkaus

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

Kunnossapidon merkinta

Viittaus seuraavaan suositeltuun kunnossapitoajan-
kohtaan (pdivamaara: vuosi-kuukausi) kansainvilisell3
B. Braun-/Aesculap-edustajalla, katso Tekninen asia-
kaspalvelu

Koneluettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltaa yksiselitteisen sarjanumeron, jota voi
kayttaa yksittaisten instrumenttien elektroniseen seu-
rantaan. Sarjanumeron perustana on kansainvalinen
standardi sGTIN (GS1).

Valmistuspéaiva

Sterilointi sateilyttamalla

Ei uudelleenkaytettavaksi valmistajan maarittamaan
tarkoitukseen.

Viimeinen kdyttopdiva

Valmistajan eramerkinta

—
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!!
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Valmistajan sarjanumero

Valmistajan tilausnumero

Kuljetusta ja varastointia koskevat |ampédtilan raja-
arvot

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmankosteuden
raja-arvot

@ B =

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmanpaineen raja-
arvot
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1. Voimassaolo

» Tuotekohtaiset kdyttdohjeet ja tietoa materiaalien yhteensopivuudesta
on myos Aesculapin extranetissa osoitteessa
https://extranet.bbraun.com

2. Kayttotarkoitus
2.1  Tehtdvi/toiminto jarjestelméssa

Kidessapidettdvd ELAN 4 electro-highspeed-vakiokisikappale (1-renkai-
nen) GA861-GA864 ja ELAN 4 electro-kisikappale HD (2-renkainen)
GA865-GA869 ovat ELAN 4 electro-moottorijarjestelmén lisdvarusteita.

Kasikappale liitetddn ELAN 4 electro-moottorikaapelilla ohjausyksikkdon.
Kisikappaleella kdytetddn Aesculap ELAN 4-tyokaluja (1-tai 2-renkaiset).

Kayntinopeus Véhint. 0 min' ja enint. 80 000 min-'

Moottorin pydrimis-
suunta

Oikealle ja vasemmalle

Lyhytaikainen vaiheit-
tainen kayttd

30 s kaytto, 30 s tauko
kdyntinopeudella 60 000 min-'

2.2

Kaytto steriilissd ymparistdssa

Kayttoymparisto

2.3 Kayttoaiheet

Kayttotavat Kovakudoksen, ruston ja vastaavien irrotta-
minen, poistaminen ja mallinnus seka reikien
poraaminen luuhun ja luuta korvaaviin

materiaaleihin

Kirurgian ala/kdyttdalu-
eet

Neurokirurgia, korva-, nena- ja kurkkukirur-
gia, suu-, leuka- ja kasvokirurgia, ortopedia
ja traumatologia

Viite
Kéyttotapa ja -alue riippuvat kdytettévistd tydkaluista.
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ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

2.4 Vasta-aiheet

ELAN 4 electro-moottorijarjestelmaa ei saa kdyttaa keskushermostoon ja
keskusverenkiertojarjestelmaan liittyvissa toimenpiteissa.

Viite
Séhkdkdyttdisten liityntdosien kdytdn turvallisuus ja tehokkuus riippuu

voimakkaasti kiyttéén vaikuttavista olosuhteista, joihin vain kdyttdjé itse
voi vaikuttaa. Siksi tdssd esitetyt tiedot toimivat vain suuntaviivoina.

Viite
ELAN 4 electro-moottorijdrjestelmdn kiyton kliininen teho riippuu kirurgin
asiantuntemuksesta ja kokemuksesta. Hinen on arvioitava, minkd raken-

teiden hoito on jdrkevdd, ja otettava tdlloin tdmdn kéyttéohjeen turvalli-
suusohjeet ja varoitukset huomioon.

3.  Turvallinen kasittely

c Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kaytosta

aiheutuva loukkaantumisvaara ja aineellisten
VAROITUS  Vahinkojen vaara!
» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen
mukaisesti.

Tuotteen virheellisesta kasittelysta aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

VAROITUS  Téma tuote on ELAN 4 electro-ohjausyksikon
GAB800 lisavaruste.

» Noudata ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800
kdyttoohjetta (TAO14401).

» Noudata kaikkien kaytettavien tuotteiden kayt-
toohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekijoita ei ole kuvattu tassa kayt-
tdohjeessa.

B Leikkauksen suorittaja vastaa kirurgisen toimenpiteen asiantuntevasta
suorittamisesta.

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

» Puhdista tehtaalta tullut tuote kuljetuspakkauksen poistamisen jal-
keen ja ennen sen ensimmdistd sterilointia (kdsin tai koneellisesti).

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

» Noudata sihkdmagneettista yhteensopivuutta (EMC) koskevia ohjeita,
katso TA022130.
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Jotta ei syntyisi vahinkoja, jotka johtuvat laitteen virheellisesta kokoa
misesta ja kdytdsta ja jotta takuu tai vastuu eivat vaarantuisi, on nou-
datettava seuraavia ohjeita:

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

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

Kayttoohjetta on sdilytettava niin, etta se on kayttajan kaytettavissa.

Noudata voimassa olevia standardeja.

Varmista, ett tilan sdhkdasennukset vastaavat standardin IEC/EN vaa-
timuksia.

Al3 kayts ohjausyksikkod ja liityntdosaa rajahdysvaarallisissa tiloissa.

Kasittele liityntdosat, moottorikaapelit ja tydkalu steriileiksi ennen
kayttéa, mikali ne on tarkoitettu kdytettavaksi useampaan kertaan.

Noudata Aesculap-kiinnitinjarjestelmien kasittelyssd asiaankuuluvaa
kdyttoohjetta  TA009721, katso  Aesculap-extranet  sivulla
https://extranet.bbraun.com

3.1  Steriilit ELAN 4-tydkalut

Tuote on steriloitu sateilymenetelmalld ja pakattu steriilisti.

>

>
>

>

Tuotetta ja siihen kuuluvia lisdvarusteita saavat kdyttda vain henkil6t,
joilla on siihen tarvittava koulutus, tietdmys tai kokemus.

Lue kdyttoohje, noudata sita ja sailytd se huolella.

Kayta tuotetta vain kdyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayt-
totarkoitus.

Al3 kayts tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Tarkista tuote aina ennen kayttéa silmamaaraisesti irrallisten, taipu-
neiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

Al kiytd vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kdytosta.

Ala kdyta tuotetta, jonka viimeinen kayttépaivd on mennyt umpeen.



3.2 Steriilit kertakdyttoiset ELAN 4-suihkutussuutti-
met
Uudelleenkaytto voi aiheuttaa potilaalle ja/tai
kayttdjalle infektioita ja vaikuttaa tuotteen toi-
VAARA mintaan. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltadn hei-

kentynyt tuote voi aiheuttaa loukkaantumisia, sai-
rauksia tai kuoleman!

» Ali uudelleenkisittele tuotetta.

Tuote on steriloitu sateilymenetelmalla ja pakattu steriilisti.
Tuotetta ei saa kayttdd uudelleen.

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

» Lue kdyttdohje, noudata sitd ja sailyta se huolella.

» Kayta tuotetta vain kdyttotarkoituksen mukaisella tavalla, katso Kayt-
totarkoitus.

» Al3 kiytd tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

» Tarkista tuote aina ennen kayttda silmamaaraisesti irrallisten, taipu-
neiden, siarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

» Al3 kiytd vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kdytosta.

» Al3 kdytd tuotetta, jonka viimeinen kiyttopaivi on mennyt umpeen.

4, Laitteen kuvaus

4.1
Viite
Varren pituus on merkitty jyrsintikdsikappaleen varteen.

Toimitettavat koot

ELAN 4 electro-vakiokasikappale (1-renkainen)

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

ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)

GA865 L7 (noin 7 cm)
GA866 L10 (noin 10 cm)
GA867 L13 (noin 13 cm)
GA868 L17 (noin 17 cm)
GA869 L22 (noin 22 cm)
4.2 Toimituksen sisalto

ELAN 4 electro-vakiokasikappale (1-renkainen)

GA861-GA864 ELAN 4 electro-vakiokisikappale (1-renkainen)

TA014443 Kayttdohje (lehtinen), ELAN 4 electro-késikappale
Standard (1-renkainen) GA861-GA864 |
ELAN 4 electro-késikappale HD (2-renkainen)

GA865-GA869

ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)

GA865-GA869 ELAN 4 electro HD-késikappale (2-renkainen)

TA014443 Kayttdohje (lehtinen), ELAN 4 electro-késikappale
Standard (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen)

GA865-GA869

4.3  Kéaytossa tarvittavat osat

B Kayttovalmis ELAN 4 electro-ohjausyksikkd GA800, katso TAO14401
B ELAN 4-tydkalu (1- tai 2-renkainen)
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4.4
Viite
Rengasmerkintd 2 osoittaa kdytettdvien tydkalujen varren ldpimitan. Lii-

tyntdosaan voi kytked vain ELAN 4-tydkaluja, joiden kohdalla liityntdosan
Jja tyékalun rengasmerkinndt (1-renkainen/2-renkainen) vastaavat.

Toimintatapa

Jyrsinkisikappaleessa on ELAN 4-tydkalukytkin (1- tai 2-renkainen). Sité
kdytetddn ELAN 4 electro-jalkaohjaimille/kdsiohjaimilla.

Jyrsinkdsikappaleessa kiinnitetty tyokalu pydrii asetetulla moottorin kdyn-
tinopeudella.

Jyrsinkdsikappaleen moottorin kdyntinopeutta voi sdatda portaattomasti
kasi-/jalkaohjaimella.

Jyrsinkdsikappaletta voi kdyttad sekd pydrimissuunnassa oikealle ettd
vasemmalle.

5. Esivalmistelut

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

» Al3 kayts tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

» Tarkista tuote ja sen lisdvarusteet ennen kayttoa nakyvien vaurioiden
varalta.

» Kayta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Liityntaosan kaytto

A

Infektio- ja saastumisvaara!
Liityntdosat ja moottorikaapelit toimitetaan epas-

VAROITUS teriileina!
» Steriloi liityntdosat ja moottorikaapelit ennen
kayttoonottoa kayttdohjeen mukaisesti.
Q Liityntdosan tahattomasta kaynnistamisesta aiheu-
tuva loukkaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen
VAROITUS ~ Vaara!

» Estd parhaillaan kidyttamattomina olevien lii-
tyntiosien tahaton kaytto (off-asento), katso
ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800 kaytto-
ohje (TA014401).
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Loukkaantumisvaara ja esinevahinkojen vaara, jos
tydkaluja kdytetddan epaasianmukaisesti!

A\

VAROITUS  » Noudata kdyttoohjeissa annettuja turvallisuus-
tietoja ja ohjeita.

» Kasittele terilla varustettuja tydkaluja varovasti
kytkemisen/irrottamisen yhteydessi.

Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

A\

» Kayta vain teknisesti moitteettomassa kunnossa

VAROITUS olevia tuotteita, katso kohta Toiminnan testaus.
Tylsista tyokaluista/riittamattomasti kunnossapi-
detysta liityntdosasta aiheutuva ihon ja kudosten

VAROITUS  Ppalovammojen vaara!

» Kaytd vain moitteettomassa kunnossa olevia
tydkaluja.

» Vaihda tylsit tyokalut.

» Huolla liityntdosa asianmukaisesti, katso kohta
Kunnossapito.

6.1 Valmisteleminen

Viite
ELAN 4 electro-moottorijdrjestelmén jarjestelmdosien painikkeissa on kul-
tainen merkintd.

Lisdvarusteiden liittdminen

Lisdvarusteyhdistelmia, joita ei ole mainittu kdyttdohjeessa, saa kayttaa

vain, jos ne nimenomaan on tarkoitettu kulloinkin tarvittavaan kayttéon.

Lisdvarusteyhdistelmien kdytto ei saa vaikuttaa haitallisesti laitteen suo-

rituskykyyn tai turvallisuuteen.

Kaikkien yhdistelmien on taytettidvd perusstandardin IEC/EN 60601-1

vaatimukset. Yhdistelmastd on vastuussa se henkild, joka liittda laitteet

toisiinsa, ja hanen tiytyy varmistaa, ettd perusstandardin IEC/EN 60601-

1 tai vastaavien kansallisten standardien vaatimukset tayttyvat.

» Noudata lisdvarusteiden kayttdohjeita.

» Jos sinulla on kysyttivad, ota yhteyttd B. Braun/Aesculap-edustajaan
tai Aesculapin tekniseen palveluun osoitteessa katso Tekninen asiakas-
palvelu.

12 jyrsimen ELAN 4 ECCOS-sdilytyslaitteen GB718R poistaminen sii-
vilakorista

12 jyrsimen ELAN 4 ECCOS-sdilytyslaitteen GB718R sisdkkeen voi poistaa
yhdessa tyokalujen kanssa siivilakorista.
» Veda lapdsta 11 ja poista sdilytyslaitteen sisdke, katso kuva C.



Tydkalun kytkeminen liityntdosaan

A\

VAROITUS

Liityntdosan tahattomasta kdaynnistymisesta aiheu-
tuva loukkaantumisvaara kytkettdessé/irrotetta-
essa tyokaluja on-asennossa!

» Kytke/irrota ty6kalut vain off-asennossa.

» Lisitietoja liityntdosan lukitsemisesta (off-asento) on ELAN 4 electro-
ohjausyksikdn GA800 kdyttbohjeessa (TAO14401).

» Tydnna tyokalun varsi 6 vasteeseen saakka ELAN 4-tydkalukytkimeen
(1- tai 2-renkainen) 1, katso kuva A.

Tyokalu lukittuu paikalleen. Tybkalu on kytketty oikein, kun tydkalun
rengasmerkintd 2 ei enda ole nakyvissa.

» Tarkista kytkentd vetamalla tyokalusta 6.
Tydkalun irrottaminen liityntdosasta

A\

VAROITUS

Liityntdosan tahattomasta kdaynnistymisesta aiheu-
tuva loukkaantumisvaara kytkettdessé/irrotetta-
essa tyokaluja on-asennossa!

» Kytke/irrota ty6kalut vain off-asennossa.

» Lisitietoja liityntdosan lukitsemisesta (off-asento) on ELAN 4 electro-
ohjausyksikdn GA800 kdyttbohjeessa (TAO14401).

» Veda liityntdosan tydkalun vapautuksen tydnnin 4 taakse ja veda
tyokalu 6 ELAN 4-tyokalukytkimestd (1- tai 2-renkainen) 1 irti, katso
kuva A.

Suihkutussuuttimen ja letkusarjan asentaminen

» Liitd letkusarja GA395SU ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA80O pump-
puun, katso TA014401.

» Tyonna kdyttopuolen letkun paa 1- tai 2-renkaisen kasikappaleen ker-
takdyttdisen ELAN 4-suihkutussuuttimen letkuliitintdan 7.

» Tyonnd 1- tai 2-renkaisen kdsikappaleen kertakdyttdinen ELAN 4-
suihkutussuutin 7 liityntdosan varteen ja aseta tydntdmalld ja kdanta-
malld haluamaasi asentoon, katso kuva A.

Viite
1- tai 2-renkaisen kdsikappaleen kertakdyttoisen ELAN 4-suihkutussuutti-

men suihkuputkea voi taivuttaa helposti késin, ja sen voi sovittaa kdytén
vaatimusten mukaan (esim. suuntaus tyékalun padhan).

6.2 Toiminnan testaus

» Tarkista aina ennen kayttoa kaikkien kaytettavien tuotteiden toimivuus
ja maardystenmukainen kunto.

» Tarkista, ettd kaikki kdytettavat tuotteet on liitetty kunnolla.

» Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys vetamalla tydkalusta.

» Varmista, etta tyokalujen terat eivat ole vahingoittuneet mekaanisesti.

» Kaytd liityntdosia lyhyesti suurimmalla kdyntinopeudella.

» Al3 kdytd vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kdytosta.

6.3  Kiytto
Kuumasta liityntdosasta/tyokalusta aiheutuva
potilaan kudoksen koagulaatio tai potilaan ja kayt-
VAROITUS  tdjdn palovammojen vaara!

» Jadhdytd tyokalua kdyton aikana.

» Aseta liityntdosa/tyokalu potilaan ulottumatto-
miin.

» Anna liityntdosan/tydkalun jadhtya.

» Kayta liinaa suojana palovammoja vastaan tyo-
kalua vaihtaessasi.

Aerosolinmuodostuksesta aiheutuva infektiovaara!

Tyokalusta irtoavista hiukkasista aiheutuva louk-

VAROITUS  kaantumisvaara!

» Suojaudu asianmukaisella tavalla, esim. kaytta-
malla vesitiivistd suojavaatetusta, hengityssuo-

jainta, suojalaseja, poistoimua.

Loukkaantumisvaara jaftai toimintah3irig!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.

VAROITUS
Tuotteen kadyttdmisestd nikodalueen ulkopuolella
aiheutuu loukkaantumisvaara!

VAROITUS » Kayta tuotetta ainoastaan nédkoalueella.
Loukkaantumisvaara ja ty6kalun/jirjestelmin vau-
rioituminen!

VAROITUS  Pyoriva tyokalu voi koskettaa leikkausliinoja.

» Al3 koskaan paisti tydkalua kdyton aikana kos-
ketuksiin leikkausliinojen kanssa.
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Liityntdosan kayttdminen ja asetusparametrien muuttaminen ohjausyksi-
kdssa on mahdollista vain, kun:

M Liityntdosa on liitetty ohjausyksikkdon
M Toista liityntdosaa ei ole samanaikaisesti kytketty toimintaan (on-
asento)

B Liityntdosan tyyppi 5 nakyy ohjausyksikdn ndytén ohjauspaneelissa
Viite

Lisitietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikn GA800 kdyttdohjeessa
(TA014401).

7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1
Viite
Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd

kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejd sekd omia hygienia-
mddrdyksid.

Yleiset turvallisuusohjeet

Viite
Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia mddra-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdilliin olevan Creutzfeld-Jacobin
tauti (CJT) tai sen joku mahdollinen muunnos.

Viite
Tuotteiden koneellinen kdsittely on paremman ja turvallisemman puhdis-
tustuloksen vuoksi suositeltavampaa kuin manuaalinen puhdistus.

Viite

Huomaa, ettd tdmdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata
vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu téstd on
kdyttdjdllda/kdsittelijalld.

Validoinnissa on kdytetty suositeltavaa kemiaa.

Viite

Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kéytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Ajankohtaista tietoa kdsittelystd ja materiaalien yhteensopivuudesta on

my6s Aesculapin extranetissd osoitteessa https://extranet.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissé
astiajdrjestelmdssd.
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7.2

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjaamat saattavat vaikeuttaa puh-
distusta tai tehdd sen tehottomaksi sekd aiheuttaa korroosiota. Taman
vuoksi kayton ja kasittelyn valisen ajanjakson ei pida ylittaa kuutta tuntia,
eikd talloin tule myoskddn kayttdd kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistus-
lampéatiloja tai kiinnittavia desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi,
alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman teraksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen hdlvenemisen tai tehdd merkint6jen silmin tai koneellisesti tapah-
tuvan lukemisen mahdottomaksi.

Yleisiad ohjeita

Kloori- tai kloridipitoiset jadmat (esim. leikkausjdamat, |adkkeet, keitto-
suolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kiytetty vesi)
voivat aiheuttaa ruostumattomaan terdkseen korroosiovaurioita (reikien
syopymistd, jannitysvaurioita) ja tuhota tdten ndma tuotteet. Niiden pois-
tamiseksi tulee suorittaa riittdvd huuhtelu kdyttden demineralisoitua
vettd ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdytto on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyviaksytty (ja joissa on esim. VAH- tai FDA-hyviksynti tai CE-merkint)
ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn
perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttdohjeita on ehdottomasti
noudatettava. Muussa tapauksessa tdstd saattaa aiheutua seuraavia
ongelmia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennen-
aikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kdyttdd metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tdstd aiheutuu korroosio-
vaara.

» Lisdd yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista sekd materiaalia
suojaavaa ja sen arvon sdilyttavaa uudelleenkasittelya varten on sivus-
tolla www.a-k-i.org kohdassa Red brochure - Proper maintenance of
instruments.

7.3

» Irrota tuotteet toisistaan valittomasti kayton jalkeen.

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

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosdiliossa kuuden tunnin kuluessa
puhdistukseen ja desinfiointiin.

Esikasittely kdyttopaikalla



7.4  Esikéasittely ennen puhdistusta

Liityntdosa

» Ennen ensimmiistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS-siilytyslaite  GB0O82R/GBO83R sopivaan siivildkoriin (esim.
JF222R).

» Aseta tuote  oikeaan asentoon
GB082R/GB083R, katso kuva B.

ECCOS-sdilytyslaitteeseen

Tyokalut

» Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla, kylmalla vedella.

» Ennen ensimmiistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS-siilytyslaitteen alaosa GB718R sopivaan siivildkoriin (esim.
JF222R).

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-sédilytyslaitteen GB718R
tyokalukiinnitykseen 10, katso kuva C.

» Lukitse sadilytyslaitteen sisdke alaosaan. Varmista, ettd sisdkkeen
pidikkeet 9 tydntyvat alaosan aukkoihin.

7.5  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

A\

HUOMIO

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet
ja/tai liian korkeat lampétilat vahingoittavat tuo-
tetta!

» Kayta aineiden valmistajan antamien ohjeiden
mukaisesti vain sellaisia puhdistus- ja desinfi-
ointiaineita,

- jotka on hyvaksytty kaytettavaksi jaloterak-
seen ja muoveihin

- jotka eivdt vahingoita pehmennysaineita
(esim. silikonia).

» Al3 kiyts asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, limpotilasta ja vaiku-
tusajasta annettuja ohjeita.

» Al3 ylitd kemiallisessa puhdistuksessa ja/tai
desinfioinnissa 60 °C:n enimmaislampdtilaa.

» Al3 ylitid demineralisoidulla vedelld tehtivissa
lampodesinfioinnissa 90 °C:n enimmaislampoti-
laa.

» Kuivaa tuotetta vdhintadn 10 minuuttia kor-
keintaan 120 °C:n lampétilassa.

Viite
Mainittu kuivausaika on tarkoitettu vain viitteelliseksi arvoksi. Se on tar-

kastettava ja tarvittaessa sovitettava vallitsevien olosuhteiden (esim.
kuormitus) mukaisesti.

Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma

Tuote Validoitu menetelma

Liityntadosa Manuaalinen puhdistus upot-

tamalla desinfiointiaineeseen

Manuaalinen esipuhdistus har-
jalla ja sen jalkeen koneellinen
alkalinen puhdistus ja 1dmpd-
desinfiointi

Tyokalut Manuaalinen esipuhdistus ult-
raddnella ja harjalla ja sen jal-
keen koneellinen alkalinen

puhdistus ja lampddesinfiointi

Viite

katso Manuaali-
nen puhdistus
upottamalla
desinfiointiainee-
seen - liityntaosa

katso Koneellinen
puhdistus/desinfi-
ointi ja manuaali-
nen esipuhdistus -
liityntdosa

katso Koneellinen
puhdistus/desinfi-
ointi ja manuaali-
nen esipuhdistus -
tyokalut
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ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

7.6

Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen - liityntdosa

| - - 5\ -

Esipuhdistus HL
(kylm)
] Puhdistus HL >5 1 i\ pH-neutraali, pH ~ 9*
(kylma)
[} Vilihuuhtelu HL - - i\ -
(kylma)
v Desinfiointi HL >15 2 5\ Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaarisista ammoniumyhdisteista vapaa tii-
(kylma) viste, pH ~ 9*
\" Loppuhuuhtelu HL - - i\ -
(kylma)
Vi Kuivatus HL - - - -
V: Juomavesi
HL: Huoneenldampotila
*Suositus:  BBraun Helizyme

**Suositus:  BBraun Stabimed

» Noudata ELAN 4-huuhtelulaitteiden ja -huuhtelusovittimien kaytto-
ohjeita TA0O14447 ja TAO14448.

» Ali puhdista liityntdosaa ultradznikylvyssa.

Vaihe |

» Puhdista tuotetta juoksevan veden alla sopivalla puhdistusharjalla har-
jaten niin pitkdan, ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd mitaan jaamia.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosa huuhtelusovittimen GB698R |api vahintdan 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.

Vaihe Il
» Tayta liityntdosan sisdosa huuhtelusovittimen GB698R kautta kerta-
kayttoruiskua kayttaen puhdistusliuoksella.

» Aseta liityntdosa huuhtelusovittimeen liitettynd vahintdan 5 minuutin
ajaksi kokonaan entsymaattiseen puhdistusliuokseen.

Vaihe IlI

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juokse-
valla vedelld puhtaaksi.

» Huuhtelun aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnappia,
vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosa huuhtelusovittimen GB698R lapi vahintdan 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.
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Vaihe IV

» Ennen kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti, anna huuhteluveden
valua tuotteesta riittdvdn hyvin ja puhalla tuote huuhtelusovittimen
GB698R kautta paineilmalla. Tima estda desinfiointiliuoksen laimen-
tumisen.

» Taytd liityntdosan sisdosa huuhtelusovittimen GB698R kautta kerta-
kdyttoruiskua kdyttaen desinfiointiliuoksella.

» Aseta liityntdosa  huuhtelusovittimeen liitettyna
15 minuutin ajaksi kokonaan desinfiointiliuokseen.

vahintdan

Vaihe V

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juokse-
valla vedelld puhtaaksi.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

» Huuhtele liityntdosa huuhtelusovittimen GB698R |api vahintdan 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.

Vaihe VI

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vilinein (esim. liinoilla,
paineilmalla).

» Tarkasta késin suoritetun puhdistuksen tai desinfioinnin jdlkeen silma-
madaraisesti, onko nakyvilld pinnoilla jadmia.

» Toista puhdistus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.



7.7  Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen esipuhdistus - liityntdosa

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntédisesti oltava
todistus (esim. FDA-hyvdksynti tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
CE-merkintd).

Viite
Kéytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

séiénndllisin véliajoin.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla

| - - i\

Harjaus HL
(kylma)
Il Huuhtelu HL 5 - v
(kylma)
V. Juomavesi
HL: Huoneenlampétila

» Noudata ELAN 4-huuhtelulaitteiden ja -huuhtelusovittimien kaytto-
ohjeita TA0O14447 ja TAO14448.

» Ali puhdista liityntdosaa ultradanikylvyssa.

Vaihe |
» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla harjaten niin pitkaan,
ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd mitdan jadmia.

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

Vaihe I

» Liitd moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro-huuhtelulaitteeseen
GB692R.

» Huuhtele liityntdosa:
- 5 minuutin ajan vesihanasta/letkulla tai
- 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipistoolilla
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ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

Koneellinen alkalinen puhdistus ja 1mpddesinfiointi

Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradédnta

Esihuuhtelu <25/77 3 B\Y -
I Puhdistus 55/131 10 TSV | Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
B Kayttoliuos 0,5 %
- pH~11*
] Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampadesinfiointi 90/194 5 TSV -
\' Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjelman mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintdin juomavesilaatua)

*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Liitd moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro-huuhtelulaitteeseen
GB692R.

» Aseta huuhtelulaite puhdistukseen soveltuvaan siivilakoriin.
» Liitd huuhtelulaite huuhteluvaunun huuhteluliitdntaan.
» Koneellisen puhdistuksen/desinfioinnin jélkeen:

- Poista liityntdosaan jaanyt huuhteluvesi paineilmapistoolilla, katso
ELAN 4-huuhtelulaitteen ja  -huuhtelusovittimen kayttdohje
TA014447 ja TAO14448.

- Tarkista, onko nakyvilld pinnoilla jadmia.
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7.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen esipuhdistus — tydkalut

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on pddsddntédisesti oltava
todistus (esim. FDA-hyvdksynti tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
CE-merkintd).

Viite
Kéytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

séiénndllisin véliajoin.

Kasin tehty esipuhdistus ultradanilaitteella ja harjalla

Upotus Entsymaattinen puhdistusaine®
(kylma)
] Huuhtelu HL - - i\ -
(kylma)
[} Ultradanipuhdistus 55/131 >15 2 5\ Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaarisista ammoniumyhdisteista vapaa tii-
viste, pH ~ 9%
v Puhdistus harjalla HL - - N -
(kylma)
V: Juomavesi
HL: Huoneenlampétila
*Suositus:  BBraun Helizyme

**Suositus:  BBraun Stabimed

» Tee ultraddnipuhdistus vain ECCOS-sdilytyslaitteessa GB718R, jotta
terien vaurioitumiselta valtytaan.

Vaihe |

» Upota tuote kokonaan véhintddn 30 minuutin ajaksi entsymaattiseen
puhdistusliuokseen. Huolehdi siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat
pinnat kostuvat.

Vaihe Il

» Huuhtele tuote (kaikki tavoitettavissa olevat pinnat) kokonaan juokse-
valla vedelld puhtaaksi.

Vaihe llI

» K3anna ECCOS-sailytyslaitteen
tydkalukiinnitys 10sivukahvoista 8 ylos, katso kuva C.

» Puhdista tuotetta vahintian 15 minuutin ajan ultraiénilaitteessa (taa-

juus 35 kHz). Huolehdi téll6in siitd, ettd kaikki tavoitettavissa olevat
pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja padse muodostumaan.

GB718R

Vaihe IV

» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla harjaten niin pitkaan,
ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd mitddn jaamia.
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ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

Koneellinen alkalinen puhdistus ja limpddesinfiointi

Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradédnta

| N -

M| Tiiviste, alkalinen:

- pH~13

- <509 anionisia tensideja
B Kayttoliuos 0,5 %

- pH~11*

Esihuuhtelu <25/77 3
Il Puhdistus 55/131 10 TSV
[} Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
v Lampadesinfiointi 90/194 5 TSV -

\' Kuivatus - - - Puhdistus- ja desinfiointilaitteen ohjelman mukaan
v: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vihintdin juomavesilaatua)

*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-sdilytyslaitteen GB718R
tyokalukiinnitykseen 10, katso kuva C.

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen tai desinfioinnin jdlkeen, onko
nakyvilla pinnoilla jadmia.

7.9

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenlampdiseksi.

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

» Aseta ELAN 4 electro-6ljysuihkesovitin GB600860 (harmaa) moottori-
kaapelin pistokkeeseen 3 ja ruiskuta liityntdosaa noin 2 sekunnin ajan
Aesculap-STERILIT-6ljysuihkeella GB60O, katso kuva D.

» Tarkasta, onko tuotteessa havaittavissa vaurioita, epdsaannollisia
kdyntidania, liiallista lampenemista tai liilan voimakasta tarinaa.

Tarkastus, huolto ja testaus

» Tarkista tydkalu rikkoutuneiden, vaurioituneiden ja tylsien terien
varalta.

» Poista vahingoittunut tuote heti kdytosta.
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7.10 Pakkaus
» Noudata kdytettdvien pakkausten ja sdilytysalustojen kéyttdohjeita
(esim. Aesculap-ECCOS-siilytysjarjestelmén kiyttéohje TAO09721).

» Aseta liityntdosa oikeaan
GB082R/GB083R, katso kuva B.

» Aseta tyokalut oikeaan asentoon ECCOS-sadilytyslaitteeseen GB718R,
katso kuva C.

» Pakkaa siivilakorit sterilointimenetelman mukaisesti (esim. Aesculap-
steriiliastioihin).
» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen uudelleensaastumisen.

asentoon ECCOS-sdilytyslaitteeseen



7.11
Viite
Lisdtietoja, katso Tekniset tiedot.

Hoyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee tuotteen kaikille ulko- ja sisdpuo-
lisille pinnoille.

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjiomenetelmé&ssa

- Standardin DIN EN 285 mukainen hoyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld 134 °C:n ldmmdssa,
pitoaika 5 minuuttia.

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti
useampi tuote: Varmista, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista
suurinta sallittua kuormitusta ei yliteta.

7.12 Siilytys

» Steriilit tuotteet sailytetdan steriilissd pakkauksessa pdlylta suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampédtila ei vaihtele.

8. Kunnossapito

Jotta kdytdn luotettavuus voidaan taata, kunnossapito on tehtdva kun-
nossapitoa koskevan merkinndn mukaisesti tai vahintdan kerran vuodessa.

esim. 2016-07

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

9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen
Viite

Lisdtietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikén GA800 kdyttiohjeessa
(TA014401).

10. Tekninen asiakaspalvelu

A\

VAARA

Virhetoiminnosta ja/tai suojatoimenpiteiden pettd-
misestd potilaalle ja kdyttadjalle aiheutuva hengen-
vaara!

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

» Tuotetta ei saa muuttaa.

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

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

Palveluosoitteet

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.

11. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro Nimike

GA261SU Kertakadyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
kédsikappaleeseen L4

GA262SU Kertakadyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
késikappaleeseen L7

GA263SU Kertakayttoinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
késikappaleeseen L10

GA264SU Kertakadyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
késikappaleeseen L13

GA2655U Kertakayttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L7

GA2665U Kertakayttoinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L10

GA267SU Kertakayttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L13

GA268SU Kertakayttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L17

GA269SU Kertakayttoinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen

késikappaleeseen L22
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Aesculap®

ELAN 4 electro-kasikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869

GAS95SU  Kertakdyttinen ELAN 4 electro-letkusarja 12.1 Luokittelu direktiivin 93/42/ETY mukaisesti
GB082R ELAN 4 electro ECCOS-séilytyslaite jyrsinkdsikappa-
GB083R ELAN 4 electro ECCOS-sdilytyslaite jyrsinkadsikappa- GA861- ELAN 4 electro-vakiokésikappale (1-renkai- lla
leelle GA861-GA869, 3 kasikappaletta GAS64 nen)
GB600 STERILIT Power Systems-Gljysuihke GA865- ELAN 4 electro HD-kasikappale (2-renkai- lla
GB600860 ELAN 4 electro-6ljysuihkesovitin GA869 nen)
GB692R ELAN 4 electro-huuhtelulaite GP111R- ELAN 4-tyokalut (1-renkaiset), uudelleen- lla
GP243R kdytettavat
GB698R ELAN 4 electro-huuhtelusovitin
GP301R- ELAN 4-ty6kalut (2-renkaiset), uudelleen- lla
GB718R ELAN 4 ECCOS-séilytyslaite 12 jyrsimelle GP397R kiytettivit
GP111R- ELAN 4-ty6kalut (1-renkaiset), uudelleenkaytettavat GP398-SU ELAN 4-tydkalut (2-renkaiset), kertakayttsi- lla
GP243R GP399TC-SU  set
GP301R- ELAN 4-ty6kalut (2-renkaiset), uudelleenkaytettivat
GP397R
GP398SU ELAN 4-tydkalut (2-renkaiset), kertakdyttdiset 122 Tehotiedot, tietoa standardeista
GP399TC-SU Enimmiisteho noin 140 W
TAO14442 K3yttdohje (lehtinen), ELAN 4 electro-késikappale i .
Standard (1-renkainen) GA861-GA864 / ?énmtrtri]msvaantomo noin 2,2 Nem
ELAN 4 electro-késikappale HD (2-renkainen) GA865-
GA869 (A4-koko rengaskansioon) Enimmaéiskdyntinopeus 80 000 min™
TA014443 Kaytt6ohje (lehtinen), ELAN 4 electro-késikappale Tyokaluliitdnta ELAN 4 1-renkainen (GA861-GA864)
Standard (1-renkainen) GA861-GA864 / ELAN 4 2-renkainen (GA865-GA869)
ELAN 4 electro-késikappale HD (2-renkainen) GA865- Liitvnt T i BE
GA869 iityntdosa Yypp!
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Yhdenmukaisuus stan-  IEC/DIN EN 60601-1
dardien kanssa

GA861 80 g £10 % 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839 +£10 % 16 mm x 177 mm 5 %
GA863 87 g £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 100 g £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 %

Tuotteen voi uudelleenkdsitelld 350 kertaa. Tima todettiin suurjannitetes-
tilla 350 jakson (1,6 kV) jilkeen.
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12.3 Tyokalun kdyntinopeudet/asetukset

Saadettava moottorin pydrimis- Pydrimissuunta oikealle/vasem-

suunta

malle

Saadettdva kdyntinopeusalueen 10 000 min-'-80 000 min~'

ylaraja

Kayntinopeusalueen yldrajan ase- 5 000 min"'

tusvali

Kdyntinopeusalueen yldrajan teh- 75 000 min-', py6rimissuunta

dasasetus

oikealle

12.4 Lyhytaikainen vaiheittainen kaytto

Ympériston lamp6tila 10 °C..27 °C
Kayttojakso 30 s kaytto
30 s tauko

Kayttdjaksojen enimmaismaara

00, kun kdyntinopeus 60 000 min-’

Enimmaislampéatila 48 °C

12.5 Ymparistoolosuhteet

Kaytto Kuljetus ja varastointi
Lampétila 10 °C..27 °C -10 °C..50 °C
Suhteellinen 30 %...75 % 10 %...90 %
ilmankosteus
[Imanpaine 700 hPa...1 060 hPa 500 hPa...1 060 hPa

13. Havittaminen

Viite

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

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

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

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

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

ELAN 4 electro HakoHe4yHuK Standard (1-konbuo) GA861 - GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuK HD (2-konbua) GA865 — GA869

JlereHpa

1 CoepvHeHue pans paboyero mHcTpymeHnta ELAN4 (1- wnm 2-
KonbLa)

KonbueBaa mapkupoBkKa
LLTekep ans MOTOpHOro Kabens
3aTBop Ans febnoKnpoBKY pabouyero MHCTPYMeHTa

aa b» WN

CvmBon TviNa paboyero snemeHTa Ha Ancrnee 610Ka ynpasneHms
ELAN 4 electro

Pa6bouunn nnctpymeHT ELAN 4 (1- nnm 2-Konbua)

(2]

7 OpHopa3oBasA NPoMbIBOYHaA GopcyHKa Ana 1- unm 2-KonbLeBoro
HakoHeyHwuka ELAN 4

ELAN 4 ECCOS-dukcatop ana 12 ¢ppes GB718R
8 bokoBble pyyKku

9 CTonopHble HOCUKK

10 [epxatenb paboyero MHCTPYMeHTa

11 A3blyok

CumBonbl Ha NpoAayKTe 1 YnakoBKa

OcTOpOKHO
CobniopaTtb BaxkHyt0 MHGOpPMaLKo no 6e3onacHo-

CTW, NPepynpeXaeHna 1 Mepbl NPeAoCTOPOXKHO-
CTW, YKa3aHHble B IHCTPYKLMM NO NPYMEHEHMIO.

é; MapKrpoBKa TEXHUYECKOro 06CyXMBaHUsA
VHdpopmauma o 6nmKaiiluem peKoMeHL0BaHHOM
rrrrr-mm CPOKe TeXHNYeCKoro o6cy»KmBaHuaA (gata: rog-
MecsiL) B MeXAyHapOAHOM MpeLCcTaBUTENbCTBE
B. Braun-/Aesculap, cm. CepBricHoe o6cnyxmBaHue

MalumHounTaeMbl AByXMEPHbBI KOA,

Kop copepXunT yHUKaNbHbIN CEPUHBIN HOMEP,
KOTOPbI MOXET NCMONb30BaTbCA AIA SNEKTPOH-
HOFO OTC/EXMNBaHVA OTAENbHbBIX MHCTPYMEHTOB.
CepuinHbIN HOMEP OCHOBaH Ha MeXAyHapOAHOM
ctaHgapte sGTIN (GS1).

[I [laTta nsrotosneHus

STERILE[R | Crepunu3sauyua obnyyeHviem

M3penue He NpeaHa3Hau€eHo A/ MOBTOPHOrO Npu-
MEHEHUSA B CMbIC/e onpeaeneHHOro Npov3BoAnTe-
NeM UCMOJIb30BaHNA MO Ha3HAYEHUIO

)

[opeH go
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Homep naptuv npoussoagutens

CepuiiHbI HOMep Npon3BOANTENA

KaTanoHbin Homep

MpegenbHble 3HaUYEHVA TEMMEPATYPbl MPU TPaH-
CMOPTUPOBKE 1 XpaHEHUM

MpenenbHoe 3HaueHvie BAAXXHOCTM BO3AyXa Npw
TPaHCMOPTUPOBKE 1 XpaHeHU

Q@S ElR

MpenenbHoe 3HaueHne aTMOCHEPHOrO faBEHMS
Npu TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEHNN
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1. CdepanpumeHeHmnn

» PykoBOACTBa MO 3KCM/yaTauuy OTAENbHbIX U3aenuin n nHGopma-
UMs MO COBMECTUMOCTM MATePUAsoB pPa3MeLLeHbl TaKKe B CETM
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. HasHauyeHme

2.1

PyuHoin HakoHeuHrK Highspeed ELAN 4 electro Standard (1-konbue-
Bon) GA861 — GA864 nnu HakoHeuHuK ELAN 4 electro HD (2-konblLie-
Bol) GA865 - GAB69 ABnAeTcA NPUHAANEXHOCTbIO MOTOPHOWN
cuctembl ELAN 4 electro.

HasHauyeHune/$pyHKUNA B cncTeme

HakoHeuHVK nopcoefvHAeTCA C MOMOLIbID MOTOPHOro Kabens
ELAN 4 electro k 6noKy ynpasneHus.

HakoHeuHwrK ncnonb3yetcs ans npreoga (1- unu 2-KonbLeBbIx) pabo-
unx MHcTpymeHToB Aesculap ELAN 4.

Yucno obopoTtoB MUH. 0 MUH." — Mmakc. 80 000 MuH.™

HanpasneHue Bpatie-
HUA

MpaBo- n neBoCTOpOHHEE

KpaTkoBpemeHHbI
VHTEpPBabHbIV PEXXNM

30 c npumeHeHwue, 30 c nay3a
npu 60 000 MUH.™

2.2

MprMeHeHre B CTEPUNbHON 30He

Cpena npyimeHeHuA

2.3 MokasaHua

PacceueHne, oTaeneHne n MoaenmpoBa-
HWe TBepAbIX TKaHEN, XPALLEN U T.4., @
TaKXXe CBep/ieHne OTBEPCTUI B KOCTAX U
KOCTHbIX 3aMEHUTENAX

Cnoco6bl NpUMeHeHUs

Xupypruueckas guc-
umnnnHa/obnacTb Npu-
MeHeHuA

Henpoxupyprus, JJOP-xupypruna n
YenCTHO-NMLEBas XNPyprus, opTtone-
Vs Y TPaBMaTosornyeckas Xxmpyprus

YkazaHue

Cnocob u ob61acme npumMeHeHUS 3a8UCIM oM 8bI6PAHHbLIX Paboyux
UHCMPYMeHMOo8.

24

MoTtopHas cuctema ELAN 4 electro He gonyckaeTca ana npumeHeHns
C LeHTpanbHOWN HEPBHOW CUCTEMOW 1 LLeHTPanbHOW CUCTEMOM KPOBO-
obpalyeHuna.

I1p0'rV| BOMOKa3aHuA

YkazaHue

be3onacHoe u 3ghghekmusHoe UCNO/Ib308aHUE 3/1eKMPONPUBOOHbIX
paboyux 31emMeHmos CyujecmeeHHo 3agucum om ¢akmopos, Komo-
pble MOXem KOHMPOIUPO8AMb JUWb cam nosszosamess. [losmomy
sbilienpugedeHHble YyKasaHus ciedyem paccmampusame 8 Kkadecmee
obwux ycriosud.

YkazaHue

KnuHuueckuti ycnex npumereHus momopHoU cucmemel ELAN 4 electro
3asucum om 3HaHul u onsima xupypaa. OH 00/1XeH pelwums, C KAKUMU
CMpyKmypamu umeem cmelc1 pabomame, HO Npu 3Mom cob1t00ame
npusedeHHble 8 3Moll UHCMPYKYUU NO NpUMEHeHUIO YKa3aHus no 6e3-
0NAacHoOCMu u npedynpexoeHusl.
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Aesculap®

ELAN 4 electro HakoHe4yHuK Standard (1-konbuo) GA861 - GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuK HD (2-konbua) GA865 — GA869

3. MpaBunbHoe o6pauieHne

OnacHOCTb TPaBMMUPOBaHMNA U NPUYNHEHNSA
MaTepuanbHOro yuiep6a npu CNonb3oBaHUU
BHUMAHVE WV3Aenus He no HasHa4yeHuio!
» lcnonb3oBaTb U3fenue ToNbKo No Ha3Haue-
HuUI0.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHMA U NPUYNHEHNA

MaTepuanbHOro yuiep6a npn HenpasuabHOM
BHUMAHUE ©OpaleHun c uspgenvem!

[JaHHoe n3penue ABNAETCA NPUHAANEKHOCTbIO

6noka ynpaBnenus ELAN 4 electro GA800.

» Cob6niopaTb MHCTPYKLUMIO MO NPUMEHEHNIO
6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Cob6niopaTb MHCTPYKUUN NO NPUMEHEHWNIO
BCEX NCMOJNb3yeMbIX Usaenuni.

Obwue PUCKNK, CBA3aHHbIE C XNPYPrmyecknm BmMmeLlaTenbCTBOM, B
OaHHON NHCTPYKUUW MO NPUMEHEHWNIO HE ONUCbIBAlOTCA.

Xn pypr HecetT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXallee nposeaeHmne one-
PaTMBHOIO BMeLWaTeNnbCTBa.

Xleypr [OMXKEH BNageTb NPU3HAHHbIMM TEXHUKaMW NpoBeAeHNA
onepauvu7| KaK B TEOPUN, TaK N Ha NPaKTUKE.

HoBoe, ToNbKO UTO NOCTYNMBLLEE C 3aBOAA U3AeNNe Nocne yaane-
HVS TPAHCNOPTMPOBOYHOW YNAKOBKU 1 Nepes NpoBefeHNeM Nep-
BOV CTEPUNM3ALMU CIefyeT OUMCTUTb (BPYUHYIO MU MALUMHHBIM
Ccrnoco6om).

Mepepn NnprvmeHeHneM 13fenna NpoBepbTe ero Ha paboTocnocob-

HOCTb U Haanexallee COCTOAHME.

Cobniopatb "YKasaHuWA MO 3NMEKTPOMArHUTHOW COBMECTUMOCTH

(3MQ)", cm. TA022130.

Bo nsbexaHve noBpexaeHnin B pesynbTaTe HeNpPaBWibHONO MOH

Taxka WM 3KCnayaTaumu, aHHyIMpPOBaHWA rapaHTUN 1 BO3HUKHO-

BEHVA OTBETCTBEHHOCTU, HEOOXOAVMO:

- UCnonb3oBaTb W3fenne TONbKO B COOTBETCTBUM C 3TOW
WHCTPYKLMEN MO NPrYMEHEHUIo.

- cobnopatb ykasaHusi Mo 6e30MacHOCTU ”  TeXHUYECKOMY
06CyKMBaHMIO.

- KOMOVIHMPOBATb ApPYr C APYrom TONbKo n3fenus Aesculap.

M3penvie n nprvHapgnexHoCTn paspeluaeTca NPUBOANTb B JeNCT-

BYE M WCMONb30BaTb TOMBKO JiML@M, UMEKLMUM HeobXoaNMble

06pa3oBaHune, 3HAHUA U OMbIT.

WHCTpYKUMIO MO NpYMEHeHWI0 ANA NOMb30BaTeNiAd XpaHWUTb B

[OCTYNHOM MecTe.

CobniofaTb JENCTBYIOLIIE HOPMBI.

Y6epnTbCA, YTO 3NMEKTPONPOBOAKAa MOMELEHNA COOTBETCTBYeT

ctaHgaptam IEC/DIN EN.

He nucnonb3oBatb 650K ynpasneHua n pa6otwu71 SN1E€MEHT BO B3pbl
BOOMNACHbIX 30Hax.
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» [epen npyMeHeHMEeM NPOBECTU CTEPUIbHYI0 06PaboTKy paboumnx
371IeMeHTOB, MOTOPHOrO Kabens u paboyero MHCTPYMeHTa, ecnv
OHV NpefiHa3HaueHbl 419 MHOrOPa30BOro NCMOJIb30BaHUA.

» [pu ncnonb3oBaHMKM cucTembl pukcaTopoB Aesculap cobniopatb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKUMIO NO npumeHeHuto TA009721, cm.
3KcTpaHeT Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com

3.1 CrepunbHbiii pabounit uHctpymeHT ELAN 4

W3pgenne cTepunmnsoBaHo o6nyqu|/|eM N CTepWbHO ynakoBaHO.

» /i3genvie n NpuHaanexHOCTU pa3peLlaeTcs NpMBOANUTb B AENCT-
BME M UCMONIb30BaTb TONbKO NMLaM, UMeKLWUM Heobxoaumble
ob6pa3oBaHue, 3HaHWA 1 OMbIT.

» /13yunTb, cOGNIOAATH U COXPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO.

» Mcnonb3oBaTtb n3genune TobKO NO Ha3HayeHuto, cM. HazHaueHwe.

» He ncnonb3oBaTb n3genme 13 OTKPbITON UM NOBPEXAEHHON CTe-
PUNIbHOW YNaKOBKMU.

» [llepen wucnonb3oBaHWEM MNPOBEPUTb MNPOAYKT BU3YyalbHO Ha
OTCYTCTBME pacLliaTaHHbIX, MOrHYTbIX, C/IOMaHHbIX, MOTpPeCcKaB-
LUNXCA U OTAOMUBLUNXCA feTanemn.

» He mncnonb3oBaTb MOBPEXAEHHOE WM HencrnpaBHOe u3genue.
HemepaneHHO OTCOPTMPOBATL MOBPEXAEHHOE 13aenue.

» He ncnonb3oBaTtb n3genune Nocne NCTeYeHUs CPoka rogHOCTU.

3.2 CrepunbHble OJHOPa30Bble MPPUraLiOHHbIe
dopcyHkn ELAN 4

B cny4yae noBTOPHOro NCNonb3oBaHUA CyLecT-
BYeT ONacHOCTb MHGULNPOBaHNA NaLneHTa

OMACHOCTb W/WnuMeaNLNHCKOro NnepcoHana n HapyweHuna
pa6oTocnoco6HocTn nsgenus. 3arpAsHeHne
nusgenuit /unn HapyweHue nx GyHKLMOHNpO-
BaHVA MOTYT NPUBECTN K TPAaBMNPOBaHMIO,
6onesHn unn cmeprtu!

» He npoBoautb 06pa6oTKy nspenus.

W3penne cTepunmnsoBaHo 06J'IyquI/IeM N CTepWbHO ynakoBaHO.
nOBTOpHOG NCcnoJsib3oBaHmMe n3genna sanpeLleHo.

» /i3genvie n NpuHagNexHOCTU paspellaeTcs NpMBOANTbL B AENCT-
BME W WNCMOMb30BaTb TOJIbKO JNLIAM, UMEWNM Heobxoaumble
06pa3oBaHune, 3HaHWA U ONbIT.

» 3yunTb, CO6MI0AATD 1 COXPAHUTb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMIO.

» licnonb3oBaTb n3genve TONbKO Mo Ha3HaueHno, cM. HasHaueHue.

» He ncnonb3oBaTb U3LENVE 13 OTKPbLITON SN NMOBPEXAEHHON CTe-
PWIBHOW YNaKOBKM.

» lNepen WCNoNb30BaHWEM MNPOBEPUTL MPOAYKT BK3YyarbHO Ha
OTCYTCTBME pacLUaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CIIOMaHHbIX, MOTPECKaB-
LIMXCA WY OTIOMMBLUKXCA AeTaneu.

» He ncnonb3oBaTb MOBPEXAEHHOE WM HEWCNpPaBHOe u3Jenve.
HemepaneHHO 0TCOPTUPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3aenve.

» He ncnonb3oBaTtb nU3genue Nocne ncrevyeHns CpOKa rogHoCTu.



4. OnwucaHme npubopa

4,1 PasmepHbIn pag

YkazaHue

JnuHa xeocmosuka YyKasaHa Ha XxeoCmosuKe HaKOHe4YHUKa.

ELAN 4 electro ctraHgapTHbIN HAKOHEYHUK (1-KonbLieBown)

ApT. N2 [AnnHa XBOCTOBMKa
GA861 L4 (ok. 4 cm)

GA862 L7 (oK. 7 cm)

GA863 L10 (npum. 10 cm)
GA864 L13 (ok. 13 cm)

ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (2-Konbua)

AprT. N JAnnHa XBOCTOBUKa
GA865 L7 (npum. 7 cm)
GA866 L10 (ok. 10 cm)
GA867 L13 (npum. 13 cm)
GA868 L17 (npum. 17 cm)
GA869 L22 (npum. 22 cm)

4.2 KomMmnneKkT nocTtaBKU

ELAN 4 electro ctaHaapTHbIN HAKOHEYHUK (1-KONbLO)

Apr. N2

GA861-GA864

HasBaHune

ELAN 4 electro ctaHaapTHbIN HAKOHEYHVIK (1-

KOJbLIO)

TA014443

MHCTPYKLMA NO NPYMEHEHWIO iNA HAKOHEYHWKA
ELAN 4 electro Standard (1-konbueBoro) GA861
— GA864 / HakoHeuHuKa ELAN 4 electro HD (2-

KonbLeBoro) GA865 — GA869 (6ykneT)

ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (2-konbueBoii)

ApT. N2 HasBaHue

GA865-GA869  ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (2-konbLa)

TA014443 WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO A/1A HAKOHEeYHMKA
ELAN 4 electro Standard (1-konbLo) GA861 —
GA864 / HakoHeuHunKa ELAN 4 electro HD (2-

KonbLa) GA865 — GA869 (bykner)

4.3 Heob6xopaumblie anA paboTbl KOMMNOHEHTbI

B ToToBbINi K paboTe 650k ynpasneHna ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401

B Paboumi uHctpymeHT ELAN 4 (1- nnn 2-konbua)

4.4 TMpvHUMN gencTBuA

YkazaHue

Ha konbyesoli mapkuposke 2 ykazaH ouamemp X80CMOBUKA NPUMeHH-
embix paboqux uHcmpymeHmos. K pabouemy snemeHmy mozym nooco-
eduHamMbca pabodue uHcmpymeHmeol ELAN 4, moneko ecniu Konbuegas
mapkuposka (1/2 koneya) paboyezo 3nemMeHmMa u UHCMpPyMeHManbHoU
Hacaoku coenadaem.

HakoHeuHVK ocHallaeTca coeanHeHreM ana paboyero MHCTPyMeHTa
ELAN 4 (1- wnn 2-konbua). OHa ucnonb3yetcs ¢ 6MoKamMu HOX-
Horo/pyuHoro ynpasneHus ELAN 4 electro.

Mpy 3TOM HaKOHEYHWK NpMBOAWT (BpaliaeT) 3adprKCUPOBAHHLIN
pabounii MHCTPYMEHT C YCTaHOBMEHHbIM YC/IOM 060pOTOB (CKOPO-
CTbi0) MOTOpA.

Yncno o60poTOB MOTOPa MOXKET MIAaBHO PErynmpoBaTthca C NMOMO-
Lbto 6110Ka PyYHOro/HOXKHOIO YrNpaBieHuA.

Jpenb MOXHO 3KCMyaTMpPOBaTh B peXUMe Kak NpaBo-, Tak 1 feBo-
CTOPOHHETO BpaLleHuA.

5. TMoaroTtoBKa K pa6boTte

KomnaHua Aesculap oTka3sbiBaeTca oT 060 OTBETCTBEHHOCTY Npu
HecobnoAeHNN CrieayoLWMX NPeANCaHWIA.

» He ncnonb3oBaTb n3genve 13 OTKPbITON UM NOBPEXEHHON CTe-
PUNBbHOW YNaKOBKMW.

» [epen NpuMeHeHVEM NPOBEPUTb MU3LENNe U NPUHALNEXHOCTY K
HeMmy Ha Hannuune BUANMbIX NOBPEXAEHWIA.

» [1pMeHATb MOXKHO NULLb Te U3[enna U NPUHAAIEXHOCTU K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeL|H0M cocToAaHnN.
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6. Pa6oracpabounm anemeHTOM

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA N 3arpA3HeHusA!

Pa6ouune anemeHTbI 1 MOTOpPHbIE Kabenu
MOCTaBNAIOTCA HeCcTepwibHbiMK!

» lMepep BBOAOM B SKCIIyaTaLUIo BbINONHUTD
CTepunbHYIO NOArOTOBKY pabounx anemeH-
TOB 1 MOTOPHbIX Kabeneil.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUHEHUSA
MaTepuanbHOro yuiep6a npu ciy4ainHoOM BKJIHO-
YyeHUM pabouero anemeHra!

A\

BHMMAHUE
» 3a6nokupoBaTtb pabouune anemeHTbl, KOTO-
pble He 3KCNNYaTUPYIOTCA B TEKYLUMNIA
MOMEHT, OT CNy4allHOro BK/Ilo4eHA (nono-
»KeHue Bbikn), cM. NHCTPYKUMIO MO NpyMeHe-
HuIo ANnA 6noka ynpasnenus ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

OnacHOCTb TPaBMNPOBaHNA N NPUYNHEHNA
MaTepunanbHoOro yu.|ep6a npun HeHaaNeXxaiygem
ncnosib3oBaHNn paﬁoqero vmcrpymeu'ra!

A\

BHUMAHUE
» Co6niopatb yKasaHUA No TeXHUKe 6e3ona-
CHOCTU M YKa3aHUA B UHCTPYKLMAX MO Npu-

MeHeHMIo.

» lMpwu nogcoepnHeHnn/oTcoeaniHeHnn pabo-
Yero MHCTPYMEHTa C pexyLumm KpomMmKamm
cobnioaaTb 0OCTOPOXKHOCTD.

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA Nsaenvsa npu nage-
Hum!

A\

BHUMAHUE » lMpumeHATb MOXHO NULLb Te U3fenus, KoTo-
pble HaXOAATCA B TEXHMNYECKMN 6e3ynpeyHom
COCTOAAHUMN.
OnacHOCTb 0)KOra KoKV 1 TKaHell npy cnosnb-
30BaHUM 3aTYNUBLUMXCA Ppaboumnx MHCTpyMeH-

TOB/HE0CTaTOYHOM TEXHUYECKOM yXopfe 3a
pa6ouum snemeHTOM!

BHMMAHUE

» MMpyMmeHATb MOXHO TONbKO Te paboune
VHCTPYMEHTbI, KOTOpble HaxoAATcA B 6e3-
ynpe4yHOM COCTOSIHUM.

» 3atynuBluMneca paboume UHCTPYMEHTbI
3aMeHUTb.

» [MpaBunbHO BbINONHATb TEXHUYECKOe 06cny-
XunBaHue paboyero anemeHTa, cMm. TexHnve-
cKoe ob6cnyKuBaHume.

150

6.1 MoprotoBKa

YkazaHue

JniemeHmel ynpaseneHus 8 CUCMEeMHbIX KOMNOHEeHMAx MOmopHoU
cucmemsl ELAN 4 electro umetom Mapkupogky 30/10mucmozo ysema.

MoacoeanHeHNe NpUHaANEXHOCTEN

CoueTaHuA NPUHAANIEXHOCTEN, KOTOPbIE HE YNOMAHYTbI B UHCTPYK-
LUy No NpYMMEHEHMIo, MOFYT UCMONb30BaTbCA NIMILb B TOM Clyyae,
€C/n OHW OTAENbHO NpefHa3HayeHbl A MIaHUPYEMOro NpUMeHe-
Hus. [JlencTBusA, BInsiiowme Ha paboumne XxapakTepucTkm nnm cobnio-
[leHVe TpeboBaHUI No 6e30MacHOCTK, 3aNpeLlalTCsa.
Bce KoHbUrypauuy [OMKHbI OTBeyaTb TPEOOBaHWAM OCHOBHOIO
ctaHgapta IEC/DIN EN 60601-1. JInLo, KOTOpoe BbINOHAET COeAnHe-
HMe NpnbopPOB APYT C APYroM, HeCceT OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypa-
L1I0 1 JOMIKHO 0becrneynTb COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM OCHOBHOMO
ctaHgapta IEC/DIN EN 60601-1 nau cooTBETCTBYIOLMM HaLMOHaSb-
HbIM CTaHAapTaM.
» Cobniofatb MHCTPYKLMU MO SKCNNyaTaLMmn NpUHaAneXXHocTen.
» [Mpun BO3HMKHOBEHMM BONPOCOB 0bpallainTeck K CBOeMY NapTHepY
B.Braun/Aesculap unu B oTAen TexHUYeCKoro ob6cnyXuBaHWA
Aesculap no agpecy cm. CepBricHOe 06CNyKMBaHMe.

UsBneueHne ELAN 4 ECCOS-dpukcatopa gna 12 ¢ppes GB718R us
ceTyaToN KOP3UHbI

Bknagblw ELAN 4 ECCOS-¢ukcatopa gna 12 ¢pes GB718R moxeT
M3BneKaTbCA BMeCTe C pabourMm UHCTPYMEHTaMU 13 CETYATON Kop-
3UHBI.

» [MoTAHYTb A3bIYOK 11 1 M3BNEUb BKNaAbIW PprKcaTopa, cM. Puc. C.
MopcoeanHeHune paboyero MHCTPYMeHTa K pabouemy anemeHTy

A

BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMMPOBaHUA NPU NoACoefNHe-
HUWN/OTCOeAUHEHUN paboyero MUHCTPYMeHTa
13-3a cNy4yaliHoro BKaloveHus pabouero ane-
meHTal

» lMopcoeanHATb/OTCOEANHATD paboune
VIHCTPYMEHTbI TOJIbKO B NOJI0XKeHUU Bbikn.

» 3aduKkcmpoBaTb pabounii dnemeHT (nonoxeHwe Bbikn), cm.
WHCTPYKLUMIO MO  MNpUMMeHeHWo anA  61okKa  ynpaBneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» BcraBnTb XBOCTOBUK pabouero MHCTpymeHTa 6 A0 ynopa B coefu-
HeHVe WHCTpyMeHTanbHOW Hacagku ELAN4 (1- wnm  2-
konbueson) 1, cm. Puc. A.

Pabounin MHCTPYMEHT UKCUPYeTCA C XapaKTepHbIM LLEMYKOM.
Pabouunin MHCTPYMeHT nofAcoeAVHEH MpPaBWIbHO, KOrAa Ha Hei
6onblue He BULHO KOMbLEBYIO MAaPKUPOBKY 2.

» MoTAHYTb 3a pabounin MHCTPYMEHT 6, UTOObI NPOBEPUTL HaZEX-

HOCTb COEAIIHEHUA.



OTcoepnHeHne pa6oqero WHCTPYMEHTa oT pa60qero 3J1IeMeHTa

A\

BHMMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA NPU NoACoefAUHe-
HuM/oTcoefMHEeHUN paboyero MHCTPYMeHTa
13-3a U1y4YalHOro BKIloYeHns paboyero 3ne-
mMeHTa!

» lMopacoeanHATb/OTCOEANHATL paboune
VIHCTPYMEHTbI TOJIbKO B NOJI0XKeHnU Bbikn.

» 3aduKkcnpoBaTb paboumini 31eMeHT (nonoxeHue Bbikn), cm.

WHCTPYKLUMIO MO MpUMEHeHWo Ana  6510Ka  ynpaBneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» oTAHyTb Ha3ap 3atBop AN OebfIoKMPOBKU  paboyero

WHCTpyMeHTa 4 Ha pabouyem 3nemeHTe U uW3BneYb pabounii
WHCTPYMEHT 6 U3 coeiHeHna ana paboyero nHctpymeHTa ELAN 4
(1- vnmn 2-konbua) 1, cm. Puc. A.

MoHTaX uppurayoHHo GOpPCYHKN 1 KOMMNJEeKTa TPy6Ku

» [MoacoeAnHUTb KOMMNAEKT mppuraunoHHon Tpybkm GA395SU K
nomne 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800, cm. TA014401.

» HapsuHyTb pabounii KoHeL ppurauMoHHo TpyOKM Ha NaTpy6ok
oAHOpa3oBoK NpombiBoyHoOW ¢opcyHkn ELAN4 gna 1- wnn 2-
KONbLIEBOro HaKOHeYHNKa 7.

» [epenBnHYTb Of4HOPA30BYO NPOMbIBOYHYIO popcyHKy ELAN 4 ana
1- nnn 2-KonbLLEBOro HakoOHeYHMKa 7 Ha XBOCTOBK pabouero ane-
MeHTa U MnepefBVHYTb/MOBEPHYTb B HY)KHOE MOJIOXKEHUEe, CM.
Puc. A.

YkazaHue

lMpomeblgouHas mpybka o0Hopazoeoli npombleoyHoU opcyHKu ELAN 4
0514 1- unu 2-Konbyeso20 HAKOHeYHUKA Jsieeko ceubaemca 8pyyHylo u
MoXem npucnocabausamseca K mpebos8aHUAM KOHKPEMHO20 npume-
HeHus (Hanpumep, 8bipd8HUBAMbCA C 20/108K0U paboyezo UHCMpY-
mMeHma,.

6.2

» lNepen KaxpabiM NPrYIMEHeEHMEM MPOBEPATb BCE WCMOJSb3yeMble
n3genva Ha yHKLMOHaIbHYIO MPUrOAHOCTb 1 MCMPaBHOE COCTOA-
Hue.

» [poBepuTb HafEXHOCTb COeMHEHNA BCEX UCMOMb3yeMblX M3fe-
.

» [poBeputb HapeXHOCTb coefuHeHuA paboyero WHCTPyMeHTa:
MoTAHYTb 3a paboyunint UHCTPYMEHT.

» Y6eamTbca, YTO pexylyme KPOMKM pabouyero WHCTPyMeHTa He
NMeIOT MeXaHNYeCKNX NoBPexaeHn.

» Ha KopoTkoe BpemA BKIIOUYNTb paboune 3neMeHTbl C MakcManb-
HbIM YMCIIOM 060POTOB.

» He ucnonb3oBaTb NOBpeXAeHHOe WM HeucrnpaBHOe un3genue.
HemepaneHHO oTcopTnpoBaTh NOBPEXAEHHOE Usgenve.

MpoBepka ¢pyHKLMOHNPOBAHUA

6.3 DKcnnyatauua
Koarynauua TkaHeil naLyueHTa Win onacHoCTb
BO3HVKHOBEHNSA 0XKOroB y NaLlMeHTa 1 NoJib30-
BHUMAHUE BaTensaropauyum pabounm anemeHTom/rops-

YuMm pabounm NMHCTPYMeHTOM!

» OxnakaaTb pa6ouunii MHCTPYMEHT BO Bpems
NCNONb30BaHMA.

» Knactb pabounii anemeHT/paboumit MHCTpY-
MEHT BHe AOCAraeMocCTy NaLyeHTa.

» [atb pa6ouemy anemeHTy/pabouemy
WHCTPYMEHTY OCTbITb.

» lMpu 3ameHe pabouero NHCTpyMeHTa
ncnonb3oBaThb canipeTKy B KauecTBe
3allnTbl OT 0XKOroB.

OnacHOCTb HGULPOBaHUA BCeacTBME o6pa-
30BaHUA a3po3ons!

OnacHOCTb TPaBMNPOBaHUA B pe3ynbTaTte
OT/IeTaHUA YacTUL, OT pabouero MHCTPYMeHTa!

A\

BHUMAHME

» MpumeHATb COOTBETCTBYIOWME MEPbI
3alUTbI, TAaKNE KaK BOAOHEeNpOoHNLjaemMmasn
3alyMTHaA oAeXAa, Macka Ha Lo, 3alynT-
Hble OYKI U BbITSXKKa.

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA u/unm c6oes B

pa6ore!

» lMepep KaxabiMm NpuMeHeHeM NPOBePATb
paboToCcnoco6HOCTDb.

A

BHUMAHME

A\

BHUMAHME

Ecnu nspenne npuMeHAETCA BHe 30Hbl BU3Y-
aNnbHOro HabnoAeHNA, BO3HNKAET ONacHOCTb
TpaBMUpoBaHusA!

> I'IplnmeHeHwe n3fnenna paspeLlleHo ToNbKo
noa BU3yas/ibHbiM KOHTpoOJIeM.

OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHA WIN NOBPEXAEHUA
pabouero MHCTpymeHTa/cucrembi!

BHUMAHUE Bpauwaiowumiica pabounint UYHCTPYMEHT MOKET
3aXBaTUTb MeAVLMHCKIME NPOCTbIHU 1 NeNneHKU

(TekcTUNbHbIE MaTepuanbl N T. A.).

» Hwu B Koem cnyyae He fonycKaTb CONPUKO-
CHOBeHuUA paboTaloliero pabouero MHCTpY-
MeHTa C MeAVLIMHCKNMW NPOCTbIHAMU U
nefneHKaMu (TeKCTUIbHbIMY MaTepuanamm
T.A.).
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ELAN 4 electro HakoHe4yHuK Standard (1-konbuo) GA861 - GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuK HD (2-konbua) GA865 — GA869

3KcnnyaTau,vm pa6oqero JJIeMeHTa N U3SMEHEHWNE NapaMeTpoB 6/10Ka
ynpaBneHnA BO3MOXHbI TONIbKO Npu yCJTIOBUN, YTO:

| pa6o'4|/1|?1 SJIEMEHT NoACOeANHEH K 6J'IOKy ynpaBneHua,

B 0ofHOBPEMEHHO HeT BTOPOro pasbriokMpoBaHHOro paboyero sne
MEHTa (B NonoxeHumn Bkn) n

B Tvn pa6oqero 3/iemMeHTa 5 0T06pa>KaeTc;1 Ha NaHenn ynpaBieHunsA
ancnnen 65noka ynpasneHuA.

YkazaHue

JlononHumeneHyto UHPOPMAyYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUIo
0n1q 6noka ynpaeneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. YTBepAeHHbI meTog o6paboTkn
7.1 O6wme ykasaHus no 6esonacHocTn
YkazaHue

Cobnto0ame HaYUOHasbHbIE NPEONUCAHUA, HAUUOHA/bHbIE U MeXOy-
HAPOOHbIE CMAHOAPMbI U OUPEeKMUBbI, d MAakxe cobcmeeHHvble 2uue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomke uzdesnud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hoto Kpolugenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomcsa nodospeHus Ha BKA unu npu uHbix 803MOXHbIX 8apudHmMax
cobmodame Odelicmsyloujue HAUUOHA/IbHble NPednucaHus no obpa-
60mke MeouyuHCcKux usdesnud.

YkazaHue

Buibupasa mexdy MawuHHOU U py4HOU o04YuUCMKOU, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 3mom ciy-
ude pesysibmam O4YUCMKU JTyHue U HaoexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAMb 80 BHUMAHUE MOM akm, Yymo ycnewHas oopa-
60mKa 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 u30esus Moxem 6bimb obecneyeHa
MoJIbKO nocsie npedsapumesibHO20 ymeepxoeHus npouecca obpa-
6omxu. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJsib308amerib/IUYo, NPo-
gooAwee 06pabomeky.

Jna ymeepxxoeHus UCnosb308aiUCh peKOMeHO0BAHHbIe XUMuYecKue
Mamepuarnsi.

YkazaHue

Ecnu oKkoHYamesibHAs CMepusu3ayus He 8bINOJIHAEMCA, HEO6X00UMO
UCNo/1b308aMb NPOMUBOBUPYCHOE De3uHpULUpYIowee cpedcmao.

YkazaHue

AKMyasneHyro UH$hOpMayuo o N0020mMosKe U CoeMecmumocmu mame-
puanog cM. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0OeHHbIl Memo0 naposoli cmepusu3ayuu NPUMeHs/ICA 8 cme-
PUAU3AYUOHHbIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.
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7.2

3acoxwue van NpuavnWre nocne onepauun 3arpAsHeHVUA MoryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY UNK cienaTh ee He3hpdEKTUBHOM 1 BbI3BaTb KO-
po3uto. MMosTomy 3anpellaeTca npeBbilwaTb 6-4acOBOW WHTepBan
MeXay npuMeHeHnem K 06paboTKoN, MpUMeHATb duUKCMpylowme
TemnepaTypbl NpeABapuTenbHon 06paboTkn >45 °C n ncnonb3osaTb
duKkcnpytowme paesnHouLMpyowme cpeacTsa (Ha OCHOBE akTUBHbIX
BELLeCTB anbjervaa u cnmpTa).

O6uwue ykasaHusA

Mepeno3npoBKa HENTPaNM3aToPOB UMM CUNbHOAEVCTBYIOLNX YNACTS-
LNX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMUYECKOE MOBpeXaeHne n/unm obec-
LBeyYMBaHVe CAeNaHHON NIa3epoM HAAMMCY Ha HEPXKABeloLWen cTanu,
UTO CAeNnaeT HEBO3MOXHbIM €€ MPOUTEHVE BU3YaNbHO UM MALUUH-
HbIM cnocobom.

Mop Bo3penicTBUEM XJIOpa WK XIOPCOAEP KaLLMX OCTaTKOB, cofep-
Xallyxca, HanprMep, B 3arpsA3HeHKAX, 0CTaBLUMXCA NOC/e onepauuy,
B NleKapcTBax, $r3nonormyeckom pacteope, B Bofe, NCNosnb3yemon
ANA OUNCTKY, Ae3vHeKuMn 1 CcTepunm3auun, Ha HepKaseloLei
CTanu MOTyT BO3HMKaTb OYary KOppo3um (ToueyHas Koppo3usi, Kop-
po3usi NMOA HaNPs>KEHUEM), UTO NMPUBEAET K Pa3pyLUeHnIo 13genus.
[na yoaneHus Taknx OCTaTKOB MHCTPYMEHTbI ClieflyeT NpoMbiBaTh B
3HauUTeNbHOM KonmyecTBe 06ecconeHHol BOAb! 1 BbICYLIMBATD.

Mpn Heo6XOAUMOCTM AOCYLINTD.

PazpeluaeTtca ucnonb3oBatb B paboyem npoLecce TONbKO Te XMMU-
KaTbl, KOTOPble MPOBEPEHDI, AOMYLLEHbl K UCMONb30BaHWIO (Hanpu-
mep, umetoT gonyckn VAH nnm FDA nn6o mapkunposky CE) n pekomen-
[OBaHbl  MPOV3BOAMTENEM  XMMUKaTOB C  TOYKM  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepranamu. Bce ykazaHua no npumeHeHuo Npo-
N3BOANUTENA XMMUNYECKNX CPefCTB [ONMXKHbl COBMoAaTbCA HEYKOCHU-
TefbHO. B NMPOTYBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasjiMyHble Mpo-
6nembi:

H noBpexaeHus MaTeprana, Hanprumep, KOppo3us, TPELUHbI, pas-

PbIBbI, NPEXXAeBPEMEHHbIV N3HOC UM HabyxaHue.

» [nA OuMCTKU He MOoJIb30BaTbCs METANIMUYECKAMU LETKaMU UNv
WHbIMU abpa3vBHbIMU CPEeACTBaMU, MOBPEXZALWMMU MOBeEp-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJly4yae BO3HMKAET OMACHOCTb KOPPO3UK.

» [1ns nonyyeHus AOMNOSHMTENbHBIX CBEAEHUA O FUTMEHWYHOW ©
WwaanLlein/coxpaHsioLeli maTepuasnbl MOBTOPHON 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybpuka nybnukauuin, Rote Broschire (KpacHas
6polutopa) — «MpaBUMbHbBIN YXOA 38 UHCTPYMEHTaMUY.

7.3

» PasbeguHuTb n3genusa Cpasy e nocne ncnoib3oBaHUA.

» Mo BO3MOXHOCTW MOJSIHOCTbIO YAanuTb BUAMMbIE NOCeonepaun
OHHble 3arpA3HeHWs NpY NMOMOLLM BNAKHON 6Ge3BOPCOBON can-
deTKm.

» i3genve B Cyxom BuAE U B 3aKPbITOM YTUAN3ALMOHHOM KOHTeiA
Hepe JOMKHO ObITb OTMPABMIEHO K MECTY OUMCTKM 1 Ae3nHbeKLNN
B TeUYeHVe 6 YacoB Nocsie onepaLuu.

MoaroToBKa Ha mecTe npumeHeHna



7.4

Pa6ouunii snemeHT

» [Nepepn nepBoil MawnHHON obpaboTkon/aesnHdekumnein: ECCOS-
¢dukcatop GBO82R/GBO83R ycTaHOBMTL B NOAXOAALLYIO CETYATYHO

MoproToBkKa nepep OUNCTKOMN

Kop3uHy (Hanpumep, JF222R).

» PasmecTuTtb n3genvie B NpaBuIbHOM nonoxeHun Ha ECCOS-puk-

catope GB082R/GB083R, cm. Puc. B.

Pa6oune NHCTPYMEHTbI

» TuwaTeNbHO NPOMbITb U3enne NPOTOYHOWN XONOAHOW BOAOW.

» [Mepepn nepBol MawmHHOW obpaboTkoi/ge3nHdeKkuymen: YcrtaHo-
BUTb HUXKHIO YacTb ECCOS-¢pukcaTopa GB718R B cooTBeTCTBYIO-

LLyto CeTyaTyto KOp3uHy (Hanpumep, JF222R).

» PasmecTuTb m3genve B Aepxartesie paboyero MHCTpymeHTa 10 B
npasunbHoM nonoxeHun B ECCOS-¢pukcatope GB718R, cm. Puc. C.
> 3allenkHyTb BKNafbll GprikcaTopa B HUXKHel yacTu. Mpr 3Tom ybe-
ONTbCA, YTO CTOMOPHbIE HOCKM 9 Ha BKNabllle yCTaHaBMBalOTCA B

nasbl B HUXKHEN YacTu.

7.5

Ouuncrtka/gesnHekuyna

Cneuunduyeckme ykasaHna no 6e3onacHocTy Bo Bpemsa o6pa-

6OTKIN

A

OCTOPOXHO

MoBpexpaeHnsa nspenus B pesynbTaTte npume-
HEHUA HeHaaeXalumxX YNCTALNX N Ae3nHOu-
LMpYIOLNX CPEACTB U/Unn BCeacTBUE Bo3aei-

CTBUA CNINLLIKOM BbICOKOM 'remnepa'rypbl!

| 2

MpumeHATb CpeAcTBa ANIA OUUCTKN 1 Ae3UH-
dbeKkumn cornacHo MHCTPYKLMAM NPON3BO-
avtens,

— KOTopble gonyweHbl AnAa njlactmacc m
BbICOKOKa4yeCTBEHHOW cTanum.

- KOTOpble He ABNAIOTCA arpeccMBHbIMY K
nnactupuKaropam (Hanpumep, cMAn-
KOHY).

He ncnonb3oBartb aueToHcogepKaLyme

yncTAme cpeacTBa.

Co6nioaaTb yKa3aHUA NO KOHLEHTPaL W,
TemnepaType 1 NpoAoIKUTENbHOCTY 06pa-
60TKMI.

Mpwu xumnyeckom ouncrke n/unu aesnHpeK-
LM He NpeBbIlaTb MaKCUMarnbHYI0 TeMre-
paTtypy 60 °C.

Mpu Tepmuyeckoir ge3nHdeKLMN C NOMOLLbIO
NOJIHOCTbIO 06eCccosieHHOI BOfbl He NPeBbI-
WwaTb MaKcMMasnbHylo Temnepatypy 90 °C.
MpocywmnBaTtb Usgenve B TeUeHUE He MeHee

10 MUHYT NPV MaKCUMaJIbHO TeMnepaType
120°C.

YkazaHue

YKazaHHoe epeMs CyWKU CayXum autlb 8 Kayecmae opueHmupd. E2o
cn1iedyem npogepume C y4emom cneyugudeckux yciosul (Hanpumep,
3depy3Ku) u, npu Heob6xodUMOCMU, npusecmu 8 coomeemcmeue ¢

HUMU.

YTBepXKAeHHbIN MeToh OUNCTKMN 1 Ae3nHbeKuun

N3penne

Pa6ounn sne-
MeHT

Pa6oune
VIHCTPYMEHTbI

YTBep»KAeHHbIN MeTog

PyuHas ouuncTka c norpyxe-
HVieM B Ae3MHOULMPYIOLWMNIA
pacTBop

MpepBapuTenbHas ouncTKa
BPYUHYIO NPV MOMOLLM LETKN
1 nocnegytowiasn MallmHHas
LLiefIoYHas OUNCTKa 1 TepMU-
yeckas ge3uHdeKkums

MpepBapviTenbHasa pyyHas
OUMCTKA C MOMOLLbIO Yilb-
Tpa3BYKa U WETKK 1 nocneay-
I0LLasA MALUVHHASA LWeNoYyHas
OYNCTKa 1 TepMrYecKas
ae3nHbeKkyms

Ccbinka

cMm. PyuHas
0uUNCTKa NyTeM
Morpy»eHus B
aesnHouumpyto-
WM pacTBop —
pabounii ane-
MEHT

cM. MalunHHas
OUnNCTKa/[e3nH-
deKkuma ¢ npep-
BapuTenbHOMn
PYy4YHOW OunCT-
Kou — pabouuin
3NeMeHT

cM. MawmrHHaa
OUnNCTKa/ge3nH-
dekumsa c npeg-
BapuUTENbHON
Py4HOI OunNCT-
Kol — paboune
WNHCTPYMEHTbI
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Aesculap®

ELAN 4 electro HakoHe4yHuK Standard (1-konbuo) GA861 - GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuK HD (2-konbua) GA865 — GA869

7.6 PyuyHas ouncTKa nyTem norpyxeHus B Ae3sHGULMPYIOWMIA pacTBOp - pabounii snemeHT
Gaza Lar T t KoHu. KauvectBo Xumunueckme cpepcrsa
[°C/°F1 [MwmH.] [%] BOAbI
| MpepBapuTenbHasn Kt - - M-8 -
OYNCTKa (xonoga-
Hasn)
] Ouncrka Kt >5 1 M-8 pH-HenTpanbH., pH ~ 9%
(xonoa-
HasA)
1 MpomexyTouHasn Kr - - M-8 -
npomMbIBKa (xonog-
Has)
v OesuHdexkuyns KT >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXuT anbgerug, GeHon n YeTBepTUYHbIE
(xonoa- aMMOHWMEBble coefnHeHns; pH ~ 9**
Has)
\'} OKoHuaTenbHasa Npo- Kt - - M-8 -
MbIBKa (xonop-
Has)
Vi Cywka Kt - - - -
M-8: [MnTtbeBana Boaa
Kr: KomHaTHaa Temnepatypa
*PekomeHnpyetca: BBraun Helizyme
**PekomeHpayeTcs:BBraun Stabimed
» CobniogaTb MHCTPYKUMIO MO  MpUMEHeHMo npombiBouHbiX  (Dasalll

yctponicts ELAN 4 n npombiBoYHbIX nepexogHnkos TA014447 n
TA014448.

» He ncnonb3oBatb ANA OYNCTKM N3genmsa YyNbTpPa3ByKOBYIO BaHHY.

®dasal

» YunctnTb nspgenue nof NPOTOYHONM BOAOWN C MOMOLLbIO Moaxons-
e YNCTALLEN LWETKN A0 TEX MOP, MOKA Ha NOBEPXHOCTU He OCTa-
HeTCA OCTAaTOYHbIX 3arPA3HEHUIA.

» [Npy ounCTKe NPMBOANTDL B ABUXKEHME AeTanu (Hanprumep, KHOMKY
1e6noKUPOBKY, rb3y Ae6OKUPOBKH 1 T. fi.), KOTOPble He 3abuK-
CPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» [NpomMbiTb pabounii 3NeMeHT Yepe3 MPOMbIBOUHDBIA NEPEXOAHUK
GB698R He MmeHee 3 pa3 B TeueHne 5 CeKyHA C MOMOLL b BOAAHOIO
nucToneTa.

Gazall

» 3anofIHUTb BHYTPEHHIOK YacTb paboyero anemeHTa yepes npombl-
BOYHbIN NepexoaHnk GB698R ¢ nomoLbio 04HOPa30BOro WnpuLa
UYACTALLMM PAaCTBOPOM.

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb Pabounii 31EMEHT C MOACOEAVNHEHHBIM
NMPOMBIBOYHBIM MEPEXOAHMKOM B GEPMEHTHBIN YMCTALUNA pac-
TBOP HE MEHEe YeM Ha 5 MUHYT.
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» [MONHOCTBIO NPOMbITH M3AeNune (BCe AOCTYMNMHbIE MOBEPXHOCTH) NOf
NPOTOYHOI BOAOMN.

» Bo Bpems NpomMbIBKY NPUBOAWTD B ABVKEHUE AeTanu (Hanpumep,
KHOMKY 1e6NI0KMPOBKY, F'1nb3y AeBNOKNPOBKY U T. A.), KOTOPbIE He
3apUKCMpPOBaHbl HEMOABUMXHO.

» [pOoMbITb pPabounii SNEMEHT yepe3 NPOMbIBOYHbIV MePEXOAHUK
GB698R He meHee 3 pa3 B TeueHune 5 CeKyHA C MOMOLLbIO BOAAHOTO
nucrToneTa.

®dazalVv

» lMepep pyuHoli fe3nHbeKumen faTb NPOMbIBOYHOW BOAE B JOCTa-
TOYHOM KOJIMYeCTBe CTeub C U3Aenus 1 NpolyTb mugenve yepes
NPOMbIBOYHbBIN NepexoaHnk GB698R ¢ nomoublo ckaToro BO3-
Zyxa, uyTobbl NpeaoTBPaTUTL pasbaBnieHne Ae3nHOULMPYIOLLEro
pacTBopa ee ocTaTKamu.

» 3aronHWTb BHYTPEHHIO YacTb paboyero afieMeHTa Yepes npombl-
BOYHbIV NepexoaHnk GB698R ¢ nomoLybio 04HOPa30BOoro wnpuua
Ae3nHOMUMpYoLWMM PacTBOPOM.

» MonHOCTbIO NOrpy3uTb paboumnin 3nemeHT C NoACcoefVHEHHbIM
NMPOMbIBOYHbIM NEPEXOAHVNKOM B Ae3MHGMLMPYIOLWNIA pacTBOP He
MeHee yem Ha 15 MUHYT.



®dazaV

» [MonHOCTbIO NPOMBITb M3fenue (Bce JOCTYMNHbIE MOBEPXHOCTM) Nog
NPOTOYHOM BOAOMN.

» [pu ouncTKe NPMBOANTD B ABVXKEHME AeTanu (HanprumMep, KHOMKY
0e6noKNPOBKY, rnb3y [e6OKUPOBKHY 1 T. Ai.), KOTOPble He 3aduK-
CMPOBaHbI HEMOABUMKHO.

» [pomMbiTb pabounii SneMeHT Yepe3 MPOMbBIBOUHDBIA MEPEXOAHUK
GB698R He MeHee 3 pa3 B TeueHne 5 CeKyHA C MOMOLL b BOAAHOIO
nucroneTa.

7.7

YkazaHue

Mpubop 0nsa oyucmku u Oe3uHgeKkyuu 0o/KeH uMems NPo8epeHHYIo
cmeneHsb 3¢hpekmusHocmu (Hanpumep, donyck FDA unu mapkuposky
CE).

MNMpepBapuTenbHas pyyHasi OUMCTKA C NOMOLLbIO LWETKN

®daza Vi
» Ha ctagun cywku ocywmTb M3Aenvie npu nomoLuy MoAXOAALMX
BCroMoraTeNibHblX CPefCTB (Hanp., candeTku, CkaTblil BO34yX).

» [Mocne pyyHOW ounCTKW/ge3nHbEKL N NPOBEPUTb OTCYTCTBME Ha
BUAVIMbIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB 3arpA3HeHWA.

» [pun He06XOANMOCTI MOBTOPUTb NPOLLECC OUNCTKI/Ae3nHbEKLNN.

MawwmHHas ouncrka/gesnH$peKkyuna c npeaBapnTeNbHON PYYHOI OUUCTKO — pabounii snemeHT

YkazaHue

lMpumeHsaemsIl npubop 0719 O4UCMKU U Oe3uHgeKyuu Heobxooumo
pe2ynapHoO NpogepAMb U NPO80OUMb €20 MexHUYecKoe 00C/yXUBaHuUe.

®asa LWar T t KoHu. KauectBO Xumunueckue cpeacrsa
[°C/°F] [Mun.] [%] BOADbI
| LWeTkn KT - - M-8 -
(xonoga-
Has)
] MpombiBKa Kt 5 - MN-s -
(xonoga-
HasA)
M-8: [MnTtbeBana Boaa

Kr: KomHaTtHaa Temnepatypa

» Cob6niofgaTb MHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHNIO  MPOMbIBOYHbBIX
yctporictB ELAN 4 n npombiBOUHbIX nepexogHnkoB TA014447 n
TA014448.

» He ncnonb3oBatb Ansa oUNCTKU n3genus YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

GPazal

» [Mpy NOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEN YNCTALLEN WETKN OUMLIATb N3ae-
nne Jo Tex Mnop, MoKa Ha MOBEPXHOCTU HE OCTAHETCA BUAUMbIX
OCTaTOUHbIX 3arpsA3HEHNIA.

» [py ouncTKe NPMBOAUTDL B ABVKEHWE feTany (Hanpumep, KHOMKY
1e6noKNPOBKY, rnb3y fe6OKUPOBKNY 1 T. Ai.), KOTOPble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

Gasall

» CoefuHWTbL WTEKEP AN MOTOPHOroO Kabens 3 C NMpPOMbIBOYHbBIM
ycrponcteom ELAN 4 electro GB692R.

» [NpoMbITb pabounii SneMeHT:
- B TeueHue 5 MUHYT 13 KpaHa/lunaHra nnm
- 3 pasano 5 cekyHA C MOMOLLbO BOASHOIO NUCTONETa
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Aesculap®

ELAN 4 electro HakoHe4yHuk Standard (1-konbuo) GA861 — GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuk HD (2-konbua) GA865 — GA869

MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckasa Ae3llIH¢EKI.|I/IiI

Tun mawuHbl: MoeuyHo-Ae3nHPMLMPYIOLLas MallMHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

MpepBapuTenbHasn <25/77 -

NpoMbIBKa
Il OHIIICTKa 55/1 31 10 I-IO—B ] KOHueHTpaT’ Luenquoﬁ:
- pH~13
- aHunoHunyveckue MNMAB <5 %
B Pa6ouuin pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHan >10/50 1 MNno-s -
NpoMbIBKa
v TepmopesuHpekuyma 90/194 5 MNno-s -
\' Cywka - - - CornacHo nporpaMmme MoeyHo-fe3vHGMLMpPYIoLLei MallHb
M-8: [nTbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMVHepan30BaHHas, Mo MUKPOOBUONOrMYECKM NoKasaTenAam umetoLas Kak MUHAMYM

KauyecTBO NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CoefMHUTb LITEKEP AN MOTOPHOro Kabensa 3 ¢ MPOMbIBOYHBIM
yctporictBom ELAN 4 electro GB692R.

» YKnafblBaTb MPOMbIBOYHOE YCTPOMCTBO B CETUATYIO KOP3UHY, Crie-
LManbHO NpefHa3HauYeHHyIo AnsA NPOBEAEHNA OUUCTKU.

» CoeAVHNTb MPOMbIBOYHOE YCTPOWMCTBO C NMPOMbIBOYHbBIM COeiHE
HVIEM NPOMbIBOYHOW TENEXKN.

» [Mocne MalVHHOM OUNCTKU/Ae3nHbeKLun:

- YpanuTb ocTaTKkn NPOMbIBOYHOI BOAbI U3 paboyero snemeHTa ¢
MOMOLLbIO BO3YLLHOMO NUCTONETA, CM. UHCTPYKLIMIO MO nprmMe-
HeHNI0 NPOMbIBOYHOrO ycTpoiictBa ELAN 4 1 MpOMbIBOYHbBIX
nepexogHukos TA014447 n TA014448.

- [MpoBepuTb BUAVMbIE MOBEPXHOCTU HA OCTATKU 3arpsA3HEHWI.

156



7.8 MawunHHaA ouncTka/gesviHpeKUna c npeaBapuUTeNbHON PYYHOI OUMCTKON — paboune NHCTPYMEHTbI

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u Oe3uHgekyuu 00/KeH UMems NPoBepeHHYIo
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, donyck FDA unu mapkupogky
CE).

YkazaHue
lMpumeHsaemsIl npubop 0719 O4UCMKU U Oe3UHgeKyuu Heobxooumo

pezysisipHO NPo8ePAMb U NPOBOOUMb €20 MexXHUYECKoe 06CTyKUBAHUE.

MpepBapuTenbHas pyyHas O4MCTKa C NOMOLLbIO Y/IbTPa3BYyKa U LeTKu

®asa LWar T t KoHuy. KauvectBo Xumuueckme cpeactBa
[°C/°F] [Mun.] [%] BOADbI

| MorpyxeHune Kt >30 50 M-8 DepmeHTHOe YncTALlee cpeacTso*
(xonoga-
Has)
] MpombiBKa Kt - - M-8 -
(xonoga-
HasA)
] YnbTpasByKoBas 55/131 >15 2 M-8 KoHueHTpaT He coaepKuT anbgerug, GeHon 1 YeTBepTUYHbIE
ouncTKa AMMOHMEBble coefnHeHus; pH ~ 9**
v OuncTKa WeTKomn KT - - M-8 -
(xonoga-
Has)
M-8: [MnTtbeBana Boaa
Kt: KomHaTHasa Temnepatypa

*PekomeHgyetca: BBraun Helizyme
**PekomeHpayeTcs:BBraun Stabimed

» BbiNnonHWTb TWaTeNbHY0 OUNCTKY YNbTPa3ByKoM ToNbKo npu pac-  ®asallll
nonoxeHun paboumx nHCTpymeHToB B dpukcatope ECCOS GB718R,

- » OTKMHYTb JepxaTtenb pabouero nHctpymeHta 10 ECCOS-dukca-
UTOObI N36EKaTb NOBPEXAEHNIN PEXYLLNX KPOMOK.

Topa GB718R Ha 60K0BbIX pyyKax 8, cm. Puc. C.

» Ounctutb r3genve B yNbTpa3ByKOBOWM BaHHe (YactoTta 35 kl'u) B
TeueHune He meHee 15 muH. Mpu 3ToM cneagnTb 3a TeM, UTOObI BCe
JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTM ObIIN CMOYEHbI U He MPenATCTBOBanv
NPOXOXAEHNIO YNbTpa3ByKa.

®dasal

» [MonHOCTbIO NOrpy3uTb m3genve B GepMeHTHbIN UNCTALWMIA pac-
TBOP He MeHee Yem Ha 30 MUHYT. [pu 3TOM CieguTb 3a Tem, YTOObI
BCE AOCTYMHble MNOBEPXHOCTMN ObIIN CMOYEHDI.

GdazalVv
» [pyi TOMOLUM COOTBETCTBYIOLLEN YNCTALLEN LETKM OUnLIaTb 13ge-

Nnne Ao Tex Mop, NoKa Ha MOBEPXHOCTU He OCTaHeTCA BUAUMbIX
OCTaTOYHbIX 3arpA3HEeHWIA.

Gazall

» [MonHOCTbO NPOMBITL M3fenue (Bce JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU) NOA
NPOTOYHOM BOAOWN.
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Aesculap®

ELAN 4 electro HakoHe4yHuk Standard (1-konbuo) GA861 — GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuk HD (2-konbua) GA865 — GA869

MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckasa Ae3IIIH¢EKI.|I/IiI

Tun mawuHbl: MoeuyHo-Ae3nHPMLMPYIOLLas MallMHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

MpepBapuTenbHasn <25/77 -

NpoMbIBKa
Il OlIIIICTKa 55/1 31 10 I-IO—B ] KOHueHTpaT, Lu‘enquoﬁ:
- pH~13
- aHnoHmnyeckue MAB <5 %
B Pab6ouuii pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHasn >10/50 1 MNno-s -
npoMbIBKa
v TepmopesuHpekuyma 90/194 5 MNno-s -
Vv Cywka - - - CornacHo nporpamme Moe4Ho-fe3vHGULUMPYIOLLei MallVHbI
M-8: [MnTtbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMVHepan30BaHHas, Mo MUKPOOBUONOrMYECKM NoKasaTenAam umetoLas Kak MUHAMYM

KauyecTBO NUTLEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» PasmectnTtb n3genue B gepxkatene pabouero uHctpymenta 108 7,10 YnakoBKa
npaBuibHOM nonoxeHun Ha ECCOS-dukcatope GB718R, cm.
Puc. C.

» [Mocne MaWwVHHOW OuYMCTKWU/Oe3HeKun NpoBepuTb, HEe OCTa-
NIOCb NN HA NPOCMAaTPUBaEMbIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB 3arpasHe-
HUA.

» CobnofaTb MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMNIO B OTHOLLEHWW 1CMOSb-
3yeMOl1 YNaKkoBKU 1 TOTKOB (HanpriMep, HCTPYKLMIO MO NpuMeHe-
Huto TA009721 gna cuctembl pukcatopos Aesculap ECCOS).

» PasmecTnTb pabounii 3nemMeHT B MPaBUIbHOM MONOXEHUN B
ECCOS-dukcatope GBO82R/GBO83R, cm. Puc. B.

» PasmecTuTb paboume MHCTPYMEHTbI B NPaBUIIbHOM MOJIOXKEHUN B

7.9 KoHTponb, TeXHNYECKU yXO4 1 NpoBepKa ECCOS-¢ukcatope GB718R, cm. Puc. C.

» YnakoBaTb ceTyaTble KOP3UHblI COrNacHO MeToay CTepunmsauyum
(Hanprmep, B cTepunn3aLoHHble KoHTelHepbl Aesculap).

» Yb6eanTbcA B TOM, YTO ynakoBKa MpeaoTBpallaeT MOBTOPHOE
3arpAsHeHvie n3genus.

» OxnaauTb U3genve o KOMHATHON TemnepaTypbl.

» [Mocne Kaxpow oUnCTKM 1 Ae3vHpeKunr NpoBepATb n3penune Ha:
yncToTy, GYHKLMOHANIbHOCTb U OTCYTCTBME NOBPEXAEHWNIA.

» YctaHoBUTb afantep Ana MacnaHoro cnpeAa ELAN 4 electro
GB600860 (cepblii) Ha NaTpy6Ke AnA MOTOPHOTO LWaHra 3 u npo-
OyTb pabounii 31emMeHT B TeUeHne OKOMO 2 CEeKYHA C MOMOLLbIo
macnaHoro cnpes Aesculap-STERILIT GB600,cm . Puc. D.

» [poBepATb U3genme Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHNIA, MOCTOPOHHIX
LUIYMOB, YpE3MEPHOI0 HarpeBaHWs Uy CIMLLKOM CUITbHOW BMOpa-
.

» [poBepATb paboune MHCTPYMEHTbI Ha Hannye o6NOMUBLLIMXCS,
NOBPEXAEHHbIX U 3aTYMMBLLMXCA PEXYLLNX YacTeN.

» HemepneHHO OTCOPTMPOBaTL NOBPEXAEHHOE M3fenve.
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7.11

YkazaHue

Crepunnsauuns napom

HononHumeneHas UHd)OpMGL(Uﬂ —cm. TexHuveckue xapakmepucmuku.

» Y6eautbca, uto crepunusyowlee cpeacTBo nonagaeT Ha BCe BHELW-
HMe N BHyTpeHHNe NOBEPXHOCTU.

> YTBEpXKAeHHbIN MeTog CTepumnsaumm
- MMapoBas ctepunusauua GopBakyyMHbIM METOLAOM

- Maposon ctepunusatop cornacHo DIN EN 285, yTBepOeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunuszaums GpopBaKyyMHbIM METOAOM Mpu TemnepaTtype
134 °C, Bpems BblAEPXKKUN 5 MVH.

» [py OAHOBPEMEHHOW CTEPUM3aUMMA HECKOMNbKUX U3geniin B
OAHOM MapoBOM CTepunvsatope: Y6eamuTbca, YTo MakcMmasbHO
JOonycTMMas 3arpy3ka napoBOro Crepuin3aTopa He mpeBblllaeTt
npegen, yctaHOBNEHHbIV MPOU3BOANTENEM.

7.12 XpaHeHune

» CTepunbHble U3Aenna B HENPOHULIAEMON A1 MUKPOOPraHN3MOB
yrnakoBKe 3alyuuiaTth OT Mbifv Y XPAHWUTb B CYXOM 1 TEMHOM Mome-
LEHNK C NOCTOAHHOW TemMnepaTypon.

8. TexHmuecKoe obcnyKnBaHue

[ns obecneyeHns HaeXXHOW PaboTbl HEOOXOANUMO NPOBOAUTL TEX-
HMYeckoe 06CyKMBaHME B COOTBETCTBUU CO CreunanbHOM MapKu-
POBKOW, T.€. MO MEHbLLUEN Mepe OAVH pas B rod.

#

Hanpumep, 2016-07

[na npoBefeHUsi COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOTO O6CIYXMBaHWA
obpatuaiTecb B HauunoHanbHoe npeacTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculapcm. CepBucHoe o6cnyxurBaHue.

9. [Mouck mn ycTtpaHeHne HencnpaBHO-
cTen

YkazaHue

JononHumeneHyto UHGOPMAyUIO CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO
017 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. CepBucHoe o6cnyKnBaHune

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb ANA XU3HW NaLeHTa M NoJIb30Ba-
Tensa nNpun oTkase n/uamn HapyLweHnn mep
3awuTbl!

» Bo Bpems npumeHeHuns nsgenus gins obene-
[AOBaHVA NaLMeHTa HU B KOeM clyyae He
NpoBoANTb PaboT MO CePBUCHOMY MV TEX-
HUYECKOMY 06cnyKuBaHMIo.

> 3anpelyaeTca BHOCUTb B usfenue moanoum-
Kayuu.

Mopaundrkaumm MeanumMHCKOro obopyaoBaHMs MOTYT MPUBECTU K
rnoTepe NpaBa Ha rapaHTUIHOE 06CNYKMBaHWE, a TaKKe NpeKpalle-
HUIO [ENCTBUA COOTBETCTBYIOLIMX AONYCKOB K KCMyaTaL .

» [1na npoBefeHua paboT No cepBUCHOMY OOCNYXMBaHWIO N TEXHU
yeckomy yxopay obpalyaiTech B CBOe HaLMOHanbHoe npeacTaBu-
TenbcTeo B. Braun/Aesculap.

Appeca cepBUCHDBIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

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

AApeca Apyrmx cepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HATb MO BbilUeyKa3aH-
HOMY agpecy.

11. MpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn
AprT. N HasBaHue
GA261SU OpHopasoBas nppurauroHHas ¢opcyHka ans 1-
KONbLEeBOro HakoHeyHuKa ELAN 4 L4
GA2625SU OpHopasoBas nppuraumnoHHaa popcyHka ana 1-
KONbLEBOro HakoHeyHnKa ELAN 4 L7
GA263SU OpHopasoBas nppurauroHHas ¢opcyHka ans 1-
KONbLeBOro HakoHeyHnka ELAN 4 L10
GA264SU OpHopasoBas nppurauroHHas ¢opcyHka ans 1-
KONbLeBOro HakoHeyHnka ELAN 4 L13
GA2655U OpHopasoBas NPoMbIBOYHasA GOpCyHKa AnA 2-Kosb-
LIeBOro HakoHe4yHuKa ELAN 4 L7
GA266SU OpHopasoBas NpoMbiBOYHas GOPCyHKa s 2-KOosib-
LieBoro HakoHeuyHmnka ELAN 4 L10
GA267SU OpHopasoBas NpoMbiBOYHas GOPCyHKa s 2-Kosib-

LieBoro HakoHeuHunka ELAN 4 L13
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Aesculap®

ELAN 4 electro HakoHe4yHuk Standard (1-konbuo) GA861 — GA864 /
ELAN 4 electro HakoHe4yHuk HD (2-konbua) GA865 — GA869

GA268SU OpHopasoBas NPoMbIBOYHasA GOpCyHKa AnA 2-Konb- GP111R- Pa6oune nHctpymeHTbl ELAN 4 (1-
LIeBOro HakoHeuyHnka ELAN 4 L17 GP243R KOJIbLIO), MHOFOpa3oBble
GA269SU OpHopa3zoBas NpoMblBoYHaA GopCyHKa AN 2-Kosb- GP301R- Pabounie nHctpymeHTbl ELAN 4 (2- lla
LleBOro HakoHeuyHunka ELAN 4 L22 GP397R KOJbLia), MHOropasoBble
GA3955U OpHOPa30BbIi KOMMIEKT PPUraLMOHHON TPYOKN GP398-SU Pabounie nHctpymeHTbl ELAN 4 (2- lla
ELAN 4 electro GP399TC-SU  Konbua), ogHOpa3oBble
GB082R ELAN 4 electro ECCOS-¢ukcaTop ana HakOHeUYHMKa
ons 6ypa GA861 — GA869, 1 HAKOHEUHMK
12.2 TexHuU4YecKue gaHHble, NTHGOPMaLNA O CTaH-
GBO83R ELAN 4 electro ECCOS-¢uKkcaTop ANia HakoHeYHUKa papTax
Ana 6ypa GA861 — GA869, 3 HaKOHeUHMKa
GB600 MacnsHbiit cnpen STERILIT Power Systems Makc. MoWHOCTb npvm. 140 Bt
GB600860 AnanTep ana macnaHoro cnpes ELAN 4 electro Makc. KpyTawnia npw. 2,2 Hem
MOMEHT
GB692R MpombiBouHOe ycTpoiicTBo ELAN 4 electro
Makc. uncno obopo- 80 000 MuH."
GB698R MpombiBouHbI NepexogHUKELAN 4 electro TOB
GB718R ELAN 4 ECCOS-¢ukcaTop Ana 12 dpes XBocToBuK pabouero ELAN 4 1-konbuo (GA861 — GA864)
GP111R- Pa6oume nHctpymeHTbl ELAN 4 (1-KonbLo), MHOTO- VHCTpyMeHTa ELAN 4 2-konbua (GA865 ~ GA869)
GP243R pasoBble Pabounii anemeHT Tun BF
GP301R- Pabouvie nHctpymeHTbl ELAN 4 (2-konbua), MHoOro- 3MC IEC/DIN EN 60601-1-2
GP397R pa3oBble
CooTBeTCTBME HOP- IEC/DIN EN 60601-1
GP398SU Pabouvie nHcTpymeHTbl ELAN 4 (2-Konbua), ogHopa- MaMm
GP399TC-SU  30Bble
ELAN 4 electro Standard (1-konbuo) GA861 —
GAB864 / HakoHeuHuKa ELAN 4 electro HD (2- GA861 80r+10% 16 Mmx 152 MM £5 %
GA865 — GA869 (A4
konbuia) (A4 AnA nanki Ha Konbuax) — xge, 83r+10% 16 MM X 177 MM £ 5 %
TA014443 WNHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNIO A1A HAKOHeYHMKa o o
ELAN 4 electro Standard (1-konbuo) GA861 — GA863 87r+£10% 16 MM X206 Mm £ 5 %
GAB864 / HakoHeuHuKa ELAN 4 electro HD (2- GA864 91 r+10% 16 MM X 237 MM £ 5 %
KonbLa) GA865 — GA869 (bykneT)
GA865 89r+10% 16 Mmx 176 MM £ 5 %
GA866 95r+10% 16 MM X 206 MM £ 5 %
GA867 100r+10% 16 MM X 236 MM + 5 %
12. TexHNuYecKne xapaKTepucTuku
GA868 108r+10% 16 MM X 276 MM £ 5 %
GA869 118r+10% 16 MM X326 MM £5 %

12.1

Knaccupumkauma B COOTBETCTBUM € [iUpeKTn-

Bou 93/42/E3C

GA861- ELAN 4 electro ctaHgapTHbI HakoHeyHKK  lla
GA864 (1-konbLo)

GA865- ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (heavy lla
GA869 duty) (2-konbua)
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O6paboTka n3genna MOXeT BbIMONHATbCA 350 pa3. 3To nopTeep-
»KOEHO BbICOKOBOJIbTHbIMM UCMNbITaHUAMN nocie 350 yuknos (1,6 KB).



12.3 Yucno o60opoToB pabouero UHCTPY-
MeHTa/HacTpoiKa

Perynupyemoe HanpasneHve lMpaBo-/neBocTopoHHee

BpaLLEeHNA MOTOPa

Perynupyemas BepxHss rpa- 10 000 MuH." — 80 000 MKH.™
HMLA Jnana3oHa ymcna obopo-

TOB

BennunHa wara BepxHen rpa- 5000 myH."!
HUUbI AManasoHa uncna obopo-

TOB

3aBopcKan yCcTaBKka BepxHen
rpaHu1Lbl AranasoHa uncnia 06o-
poToB

75 000 MUH., NpaBOCTOPOHHee
BpaLleHne

12.4 KpaTKoBpeMeHHbI NHTePBabHbIN PeXNm

Temnepatypa okpy»katoLen ot 10°Cpo 27 °C

cpeapl

30 c npuMeHeHune
30 cnaysa

Lnkn npumeHeHna

Makc. uncno npumeHeHun oo npun 60 000 MUH.™

Makc. Temnepatypa 48 °C

12.5 YcnoBusa okpyxaioliei cpepbl

dKcnnyaTaumsa TpaHcnopTupoBKa 1
XpaHeHue
Temnepatypa ot110°Cpo27°C oT1-10°C o 50 °C
OtHocutenb- 0T30% o 75 % o1 10 % no 90 %
Has BRax-

HOCTb BO3yXa

ATMmocdepHoe oT1700rMapgo 1060 rMa ot1500rMapo 1060 rMa

paBlieHne

13. YTunusauymsa

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

Hanpasnas nsgenue, ero KOMMOHEHTbI N UX YNAKOBKY
Ha yTUnM3aumio U BTOPUYHYI0 nepepaboTky, cobnio-
falTe HauMoHasbHble NpeanucaHual

MacnopT yTunnsaumnm MoXHo 3arpysnTb 13 ceTn
Extranet B Buae PDF-gOKyMeHTa Nof COOTBETCTBYIO-
LM HOMepPOM apTuKyna. (MacnopT ytunmnsaumm - 31o
WHCTPYKLMA NO AEMOHTaXy U3AeNUA, CoaepKallan
nHPOPMaLMIO O TOM, KaK NPaBUNbHO BbIMOHUTDL YTU-
Nn3aumio BpeaHbIX ANA OKpY»KaloLLiei cpebl KOMMo-
HeHTOB.)

W3penve, KoTopoe MapKMpPOBaHO JaHHbIM CUMBOJIOM,
HeobxoMMO HanpaBnATb B 0cobble NyHKTbI cbopa
3NEKTPNYECKOrO U 31eKTPOHHOro obopyaoBaHuA. Ha
TeppuTopumn EBponeiickoro Cotosa yTununsaums npo-
BoauTCA 6ecnnaTHo GUPMON-N3roToBMTENEM.

» [Mpy BO3HWKHOBEHUW BOMPOCOB 06 yTunM3aumm nsgenvsa obpa-
WanTecb B CBOE  HaUMOHaNbHOE  MPeACTaBUTENIbCTBO
B. Braun/Aesculap, cm. CepBricHOe o6cnyKuBaHue.
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Aesculap®

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

Legenda

1 Spojka nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky)

2 Oznaceni krouzkem

3 Zastrcka pro kabel motoru

4 Zarazka pro odblokovani nastroje

5 Symbol typu aplikaéni souasti na displeji Fidici jednotky
ELAN 4 electro

6 Nastroj ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky)

7 Stfikacka na jedno pouZiti pro nasadec ELAN 4 s 1 krouzkem, resp. se
2 krouzky

Drzak ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R
8 Bocni rukojeti

9 Pridrzné vystupky

10 Uchyceni nastroje

11 Patka
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Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dilezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpec¢nostni opatreni v navodu
k pouziti.

#

RRRR-MM

Oznaceni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporuceny termin provozni
adrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastou-
peni B. Braun-/Aesculap. viz Technicky servis

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznacné ¢islo série, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroju.
Vyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

Sterilizace zarenim

Neni uréeno k opakovanému pouziti ve smyslu ucéelu
pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelnost do

Oznaceni Sarze vyrobce

—
2 o
!!

Y
m
gL

Vyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi pfepravé a sklado-
vani

@ B =

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani
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1.

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkid a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

Rozsah platnosti

2. Ugel pouziti

2.1

Rucni vysokorychlostni nasadec ELAN 4 electro Standard (1 krouzek)
GA861 a7 GA864 resp. ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az
GA869 je prislusenstvim systému motorl ELAN 4 electro.

Uloha/funkce v systému

Nasadec se pfipojuje kabelem motoru ELAN 4 electro k fidici jednotce.

Nasadec se pouziva k pohonu nastroji Aesculap ELAN 4 (1 krouZek, resp.
2 krouzky).

Otacky min. 0 min~' - max. 80 000 min-’

Smér otaceni Chod doleva a doprava

Kratkodoby intervalovy
provoz

30 s pouzivani, 30 s pauza
pfi 60 000 min~'

2.2

Pouziti ve sterilni oblasti

Uzivatelské prostfedi

2.3 Indikace

Oddélovani, odstrafiovani a modelace tvrdé
tkané€, chrupavky a podobné a rovnéz k
vrtani otvorl do kosti a material( nahrazuji-
cich kosti

Typy pouZziti

Chirurgicka disci-
plina/oblasti pouZiti

Neurochirurgie, ORL chirurgie, ustni, Celistni
a obli¢ejova chirurgie, ortopedie a traumato-
logie

Upozornéni
Zplisob a oblast pouZiti zdvisi na zvolenych ndstrojich.
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Aesculap®

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

2.4 Kontraindikace

Systém motor(i ELAN 4 electro je nepfipustné pouzivat na centralnim ner-
vovém systému, resp. centralnim ob&hovém systému.

Upozornéni

Bezpecéné a efektivni pouZiti aplikacnich souédsti s elektrickym pohonem
do znacné miry zdvisi na vlivech, které muZe oviddat pouze sam uzivatel.
Proto predstavuji uvedené udaje pouze ramcové podminky.

Upozornéni

Klinicky uspésné pouZiti systému motort ELAN 4 electro zdvisi na védo-
mostech a zkusenostech chirurga. Musi rozhodnout, které struktury miize
byt vhodné osetfit a pfitom zohlednit bezpe¢nostni a varovnd upozornéni,
uvedend v tomto ndvodu k pouZiti.

3. Bezpec¢na manipulace

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

Nebezpedi urazu a vécnych skod v dusledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!
VAROVANi  Tento vyrobek je je prislusenstvim Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800.
» Dodrzujte navod k pouZiti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobku.

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

W Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zviadat uznavané operaéni tech-
niky.

» Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vycistéte (ruéné nebo strojové).

» Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

» Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC), viz
TA022130.
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Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohroZen narok na zaruku:

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

- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni udrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

Viyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym

vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uzivatele.

Dodrzujte platné normy.

Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle IEC/DIN EN.

Ridici jednotku a aplikaéni soutast nepouZivejte v prostorach
s nebezpe¢im vybuchu.

Aplikani soudasti, kabel motoru a nastroje pfed pouzitim sterilné
upravte, pokud jsou tyto uréené k vicenasobnému pouziti.

Pfi manipulaci se systémy drzaku Aesculap dodrzujte pfisluSny navod k
pouziti TA009721, viz Extranet Aesculap na
https://extranet.bbraun.com

3.1  Sterilni nastroje ELAN 4

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

» Vyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym

>
>
>

vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle né€j a uschovejte si ho.
Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s ugelem pouziti, viz Uéel pouziti.

NepouZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,

>

deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

NepouZivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZzitelnosti jiz nepouzivejte.



3.2  Sterilni jednorazové posttikovaci trysky ELAN 4

A

NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a
omezeni funkce vyrobku v dusledku opakovaného
poutziti. Znedisténi a/nebo omezeni funkce vyrobku
muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

Vyrobek se nesmi pouZivat opakované.

» Vyrobek a pFisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfi¢nym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZiti, postupujte podle n&j a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s Gelem pouziti, viz Ucel pouziti.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na n€m nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» NepouZivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.
» Vyrobek po uplynuti doby pouZzitelnosti jiZ nepouzivejte.

4. Popis pristroje

4.1 Dodavané velikosti

Upozornéni
Délku dFiku Ize odecist na driku frézovaciho ndsadce.

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

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

ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky)

GA865 L7 (cca 7 em)

GA866 L10 (cca 10 cm)

GA867 L13 (cca 13 cm)

GA868 L17 (cca 17 cm)

GA869 122 (cca 22 cm)
4.2  Rozsah dodavky

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

GA861-GA864 ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

TA014443 Navod k pouziti nasadce ELAN 4 electro Standard (1
krouzek) GA861 az GA864 | ELAN 4 electro nasadce

HD (2 krouzky) GA865 az GA869 (slozeny list)

ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky)

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

TA014443 Navod k pouziti nasadce ELAN 4 electro Standard (1
krouzek) GA861 az GA864 [ ELAN 4 electro nasadce

HD (2 krouzky) GA865 az GA869 (slozeny list)

4.3  Komponenty potiebné k provozu

B Provozni Sitka fidici jednotky ELAN 4 electro GA80O, viz TA014401
B Nastroj ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky)
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ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

4.4

Upozornéni

Zpusob fungovani

Oznaéeni krouzkem 2 symbolizuje prdmér dfiku pouZivanych ndstroji. Na
aplikaéni souddst Ize prfipojit pouze ndstroje ELAN 4, u nichZ se shoduje
oznaceni krouzkem (1 krouZek/2 krouzky) u aplikaéni soucdsti a ndstroje.

Frézovaci nasadec je vybaven spojkou nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2
krouzky). Pouziva se s noznim/ru¢nim ovladanim ELAN 4 electro.

U frézovaciho nasadce se upnuty nastroj otadi s nastavenymi otackami.
Otacky motoru frézovaciho nasadce Ize plynule regulovat ruénim/noznim
ovladanim.

Frézovaci nasadec mize pracovat v chodu doprava i doleva.

5. Priprava

Nebude-li se postupovat podle nasledujicich pfedpisd, neprebirad firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost.

» NepouZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouZitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfislusenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pfislusenstvi.

6. Prace s aplikacni soucasti

A\

VAROVANI

Nebezpeci infekei a kontaminaci!

Aplikacni soucasti a kabel motoru se dodavaji
nesterilni.

» Aplikacni soucasti a kabel motoru pred uvede-
nim do provozu sterilné upravte podle navodu k
pouziti.

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod v dusledku

netmysiného spusténi aplikacni soucasti!

» Aplikacni soucasti, se kterymi se aktivné nepra-
cuje, zajistéte proti neumysinému spusténi
(poloha "Off"), viz navod k poutZiti Fidici jed-
notky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

A\

VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!

A\

VAROVANi > Dodriujte bezpeénostni pokyny a upozornéni
z navodu k pouziti.

» P¥i pfipojovani/odpojovani zachazejte s nastro-
jem s ostfim opatrné.
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Riziko poskozeni produktu padem!

A

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,

VAROVANI viz funkéni zkouska.
Nebezpeci spaleni pokozky a tkané pfi pouziti
tupych nastroju/nedostate¢né udrzované aplikaéni
VAROVANi  soudasti!
» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.
» Tupé nastroje vyméite.
» Provadéjte spravnou udrzbu aplikacni soucasti,
viz udrzba.
6.1  Priprava
Upozornéni

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 electro jsou oznaceny zlaté.

Pfipojeni pfisluSenstvi

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,

Ize pouzit pouze tehdy, kdyZ jsou vyslovné uréeny k danému pouZiti. Viyko-

nové charakteristiky ani bezpe€nostni poZzadavky tim nesméji byt nega-

tivné ovlivnény.

Vsechny konfigurace musi spliovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktera pfistroje vzajemné spojuje, odpovida za konfiguraci a musi

zajistit splnéni zakladni normy IEC/DIN EN 60601-1 nebo pfislusnych

narodnich norem.

» Dodrzujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.

» \ pfipadé dotazli se obratte na svého partnera u spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na technicky servis Aesculap na adrese viz
Technicky servis.

Vyjmuti drzaku ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R ze sita

Nastavec dil drzaku ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R Ize vyjmout ze sita
spoleéné s nastroji.
» Zatahnéte za chlopen 11 a odstraite hodni dil nastavce, viz Obr. C.



Pfipojeni nastroje k aplikacni soucasti

A\

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pfi pFipojovani/odpojovani

nastroju v poloze On v disledku neimysiného spus-

téni aplikacni soucasti.

» Nastroje pripojujte a odpojujte pouze v poloze
Off.

» Aplikaéni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Nasurite dfik nastroje 6 na doraz do spojky nastroje ELAN 4 (1 krouzek,
resp. 2 krouzky) 1, viz Obr. A.

Nastroj zaklapne. Nastroj je spravné pfipojen, kdyZ znacka krouzku 2 na

» Potahnutim za nastroj 6 zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.
Odpojeni nastroje od aplikacéni soucasti

A

VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pfi pFipojovani/odpojovani

nastroju v poloze On v dusledku netimysiného spus-

téni aplikacni soucasti.

» Nastroje pFipojujte a odpojujte pouze v poloze
Off.

» Aplikaéni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Zarazku k odblokovani nastroje 4 na aplikaéni soucasti potahnéte zpét
a nastroj 6 vytahnéte ze spojky nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2
krouzky) 1, viz Obr. A.

Montaz post¥ikovaci trysky a sady hadic

» Pripojte sadu hadic GA395SU k ¢erpadlu fidici jednotky ELAN 4 electro
GAB800, viz TA014401.

» Konec hadice na aplikacni strané nasufite na pfipoj hadice ELAN 4 jed-
norazové postfikovaci trysky nasadec s 1 krouzkem, resp. se 2
krouzky 7.

» ELAN 4 Nasunte jednorazovou postfikovaci trysku pro 1 krouzek, resp.
2 krouzky 7 na dfik aplika¢ni soucasti a posunovanim a otacenim ji
umistéte do poZadované polohy, viz Obr. A.

Upozornéni

Postrikovaci trubic¢ku jednordzové postfikovaci trysky ELAN 4 pro ndsadec s
1 krouZkem, resp. Se 2 krouzky Ize snadno ohybat rukou a Ize ji pfizpisobit
poZadavkim pouZziti (napf. vyrovnat na hlavici ndstroje).

6.2  Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobk(, které maji byt pouzity.

» Zkontrolujte bezpecné pfipojeni viech vyrobkd, které maji byt pouzity.
» Zkontrolujte, zda je nastroj bezpecné pfipojen: Potahnéte za nastroj.
» Zajistéte, aby fezné hrany nastroje nebyly mechanicky poskozené.
» Aplikacni soudasti kratce spustte s maximalnimi otackami.
» NepouzZivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyfadte.
6.3  Ovladani
A Nebezpeci koagulace tkané pacienta a popaleni
pacienta a uzivatele horkou aplikaéni soucasti ¢i
VAROVAN|  hastrojem!

» Nastroj v prib&hu nasazeni ochlazujte.

» Aplikaéni souéast/nastroj odkladejte mimo
dosah pacienta.

» Aplikaéni souéast/nastroj nechejte vychladnout.

» PFi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.

e Nebezpeéi infekce v dusledku tvorby aerosolu.
\ Nebezpeci poranéni ¢asticemi uvolnénymi z
VAROVANI  nastroje!

» Ucinte vhodna ochranna opatteni jako napf.
vodotésny ochranny odév, obli¢ejova maska,
ochranné bryle, odsavani.

e Nebezpedi urazu a/nebo nespravného fungovani!
\ > Pied kazdym pouZzitim proved'te funkéni
VAROVANI zkousku.
A Nebezpeci poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné
pole!
VAROVANi  » Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!

‘ : s _ Rotujici nastroj muze zachytit kryci rousky (textilie,
VAROVANI  atd.)!

» Nastroj nesmi za provozu pfijit do styku s kry-
cimi rouskami (textiliemi, atd.).
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ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

Provoz aplikaéni sou€asti a zménu parametr(i nastaveni na fidici jednotce
Ize uskutecnit pouze tehdy, kdyz:

B je aplikaéni souéast pfipojena k fidici jednotce,

B soucasné neni uvolnéna zadna dal3i aplikaéni souéast (poloha "On") a

B typ aplikacni sou¢asti 5 se zobrazuje v obsluzném polic¢ku displeje Fidici
jednotky.

Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

7. Validovana metoda upravy

7.1

Upozornéni

Vseobecné bezpecnostni pokyny

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjSimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ru¢nim ¢isténim.

Upozornéni

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

K validovdni byly pouZity doporuc¢ené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni

AktudlIni informace k upravé a materidlovou sndsenlivost viz téz extranet
Aesculap na adrese https://extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v systému sterilizaéniho
kontejneru Aesculap.
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7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho U¢innost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pfed¢isténi 45 °C a nemély pouZivat Zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedki nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd mGZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k ¢isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobki. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
V pfipadé potfeby dosuste.
Smi se pouzivat pouze pfezkoudené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporu¢ené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materialG. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikalie je nutno disledné dodrzovat. V opa¢ném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:
B Poskozeni materidlu jako napf. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.
» K ¢isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoze jinak hrozi nebezpeéi koroze.
» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Veréffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-

Vseobecné pokyny

vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
7.3  Priprava na misté pouziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud mozno Uplné odstrante vlhkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k Cisténi a desinfekci.



7.4  Priprava pred cisténim
Aplikacni dil
» Pfed prvnim  strojnim  &iSténim/desinfekci:  ECCOS-  drzak

GB082R/GB083R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» Vlozte vyrobek ve spravné poloze do drzaku ECCOS GB082R/GB083R,
viz Obr. B.

Nastroje

» Vyrobek diikladné oplachnéte pod studenou tekouci vodou.

» Pfed prvnim strojnim ¢isténim/desinfekci: Spodni dil drzaku ECCOS
GB718R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» Viozte vyrobek ve spravné poloze do uchyceni nastroje 10 drzaku
ECCOS GB718R, viz Obr. C.

» Zaklapnéte nastavec drzaku do spodniho dilu. Pfitom zajistéte, aby byly
pridrzné vystupky 9 na nastavci zasunuty do vybrani ve spodnim dilu.

7.5  Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu pfipravy

A\

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych éisticich/desinfekénich prostfedki
a/nebo pFili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte distici a desinfekéni prostfedky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékcovaci pFisady (napf. v
silikonu).
» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici ace-
ton.

» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.

» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekei nepfe-
kracujte teplotu 60 °C.

» P¥i tepelné desinfekci s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 90 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté
maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suSeni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZky) a popfipadé pfizptsobit.

Validovany postup ciSténi a desinfekce

Vyrobek Validovany postup Reference
Aplikacni dil Rucni ¢isténi s desinfekei pono-  viz Ruéni ¢isténi s
rem desinfekei pono-
rem - aplikaéni
soucast
Ruéni pred¢isténi kartacem a viz Strojni ¢isténi/
nasledné strojové alkalické ¢is- desinfekce s ru¢-
téni a tepelna desinfekce nim pred¢isténim -
aplika¢ni soucast
Nastroje Ruéni ¢isténi ultrazvukem a viz Strojni ¢isténif

kartackem a nasledné strojni
alkalické ¢isténi a tepelna des-
infekce

desinfekce s ru¢-
nim pred¢isténim -
nastroje
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ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

7.6

Ruchni cisténi s desinfekci ponorem - aplikacni soucast

| PV -

Predcisténi PT (stu- - -
dend)
] Cisténi PT (stu- >5 1 PV pH neutraini, pH ~ 9*
dena)
1] Mezioplach PT (stu- - - PV -
dena)
v Desinfekce PT (stu- >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
dena)
\" Zavéreény oplach PT (stu- - - PV -
dena)
Vi Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporucéen: BBraun Helizyme
**Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte navod k pouZiti oplachovych pfipravki ELAN 4 a oplacho-
veého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikaéni soucast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» Vyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipad€ za pouZiti
vhodného ¢éisticiho kartace, dokud nebudou vidét Zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplika¢ni soucast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.

Faze Il

» Vnitfni prostor aplikaéni soucasti naplite s pouZitim oplachového
adaptéru GB698R jednorazovou stfikackou Cisticim roztokem.

» Aplika¢ni soucast s pfipojenym oplachovym adaptérem ponorte zcela
do enzymatického Cisticiho roztoku minimalné na 5 minut.

Faze il

» \iyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (vSechny pfistupné
povrchy).

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Aplika¢ni sou¢ast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.
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Faze IV

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostatecné okapat oplacho-
vou vodu vyrobek profouknéte pres oplachovy adaptér GB698R stlace-
nym vzduchem, aby nedoslo ke zfedéni desinfekéniho roztoku.

» Vnitini prostor aplika¢ni souéasti naplite s pouzitim oplachového
adaptéru GB698R jednorazovou stfikackou desinfekénim roztokem.

» Aplikacni souéast s pfipojenym oplachovym adaptérem ponorte zcela
do desinfekéniho roztoku minimainé na 15 minut.

Faze V

» Vyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (vSechny pfistupné
povrchy).

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplikacni soucast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.

Faze VI

» Ve fazi suseni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami,
stlaéenym vzduchem),

» Po ruénim Cisténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekci zopakujte.



7.7  Strojni Cisténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim - aplikacni soudast
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni

FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrZovany a kont-
rolovany.

Ruéni predcisténi kartackem

Cisténi kartacem PT (stu- - -
dena)
I Promyvani PT (stu- 5 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Respektujte ndvod k pouziti oplachovych pripravki ELAN 4 a oplacho-
vého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikaéni soucast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» \iyrobek Cistéte vhodnym Eisticim karta¢em tak dlouho, az na povrchu
nebudou viditelné zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu Cisténi pohybujte.

Faze Il

» Zastr¢ku pro kabel motoru 3 propojte s oplachovym pfipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» Proplachovani aplikaéni sou¢asti:
- 5 minut pod vodovodnim kohoutkem/hadici nebo
- 3krat 5 s vodni pistoli
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ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 Dv B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
MW Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavenda voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Zastrcku pro kabel motoru 3 propojte s oplachovym pfipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» Oplachovy pfipravek vloze do vhodného sita k ¢isténi.

» Propoje oplachovy pfipravek s oplachovym pfipojem oplachového
voziku.

» Po strojnim ¢isténim/desinfekci:

172

Odstrante zbytek oplachové vody z aplikaéni soucasti pistoli na
stlaceny vzduch, viz navod k pouZiti oplachového pripravku ELAN 4
a oplachového adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

Zkontrolujte, zda na viditelnych povrSich nejsou zbytky.



7.8  Strojni Cisténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim - nastroje

Upozornéni
Cistici a desinfekéni pistroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity ¢iatici a desinfekéni pFistroj musi byt pravidelné udrZovany a kont-
rolovany.

Ruéni predcisténi ultrazvukem a kartacem

Ponofeni PT (stu- >30 50 PV Enzymaticky &isti¢*
dena)
Il Promyvani PT (stu- - - PV -
dend)
[} Ultrazvukové cisténi 55/131 >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Cisténi kartacem PT (stu- - - PV -
dena)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuéen: BBraun Helizyme
*Doporucen: BBraun Stabimed

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte zasadné pouze v drzaku ECCOS
GB718R, aby nedoslo k poskozeni feznych hran.

Faze |

» Cely vyrobek ponofte do enzymatického Cisticiho roztoku nejméné na
30 minut. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pFistupné
povrchy.

Faze Il

» \iyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (vSechny pfistupné
povrchy).

Faze NI

» Odklopte nahoru uchyceni nastroje 10 drzaku ECCOS GB718R na bo¢-
nich rukojetich 8, viz Obr. C.

» \/yrobek Eistéte minimalné 15 minut v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy
byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Faze IV

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem tak dlouho, az na povrchu
nebudou viditelné zadné zbytky.
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ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50 aniontové tenzidy
W Pracovni roztok 0,5%
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavenda voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nasunite vyrobek ve spravné poloze do uchyceni nastroje ECCOS 7.10 Baleni

drzaku 10 GB718R, viz Obr. C.

» Po strojovém CiSténi a desinfekci zkontrolujte vSechny viditelné
povrchy, zda na nich nejsou zbytky.

7.9

» \lyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Po kazdém ¢isténi a dezinfekei zkontrolujte u vyrobku: €istotu, funkci
a pfipadnd poskozeni.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GB600860 (Sedy) na
zastréku pro kabel motoru 3 a aplikaéni soucast prostrikujte asi 2s ole-
jovym sprejem Aesculap-STERILIT GB600, viz Obr. D.

» Produkt zkontrolujte na poskozeni, nepravidelné zvuky za chodu, nad-
mérné zahfivani nebo pfilis silné vibrace.

» Nastroj zkontrolujte na ulomena, ohnutd a tupd ostfi.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

Kontrola, udrzba a zkousky
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» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Vlozte aplikacni soucast ve spravné poloze do drzaku ECCOS
GB082R/GB083R, viz Obr. B.

» Nasunte nastroje ve spravné poloze do drzaku ECCOS GB718R, viz
Obr. C.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejner Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.



7.11 Parni sterilizace

Upozornéni
Pro dal$i informace viz viz Technické parametry.

» Zajistéte, aby sterilizacni prostfedek mél pfistup ke viem vnéjSim a
vnitfnim povrchim.

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» Pri soucasné sterilizaci vice vyrobkl v parnim sterilizatoru: Zajistéte,
aby nebyla prekro¢ena maximalni dovolend zavazka parniho steriliza-
toru podle Udaji vyrobce.

7.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pfed prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Preventivni udrzba

Pro zajisténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimaln€ jedenkrat za rok.

napf. 2016-07

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

9. Identifikace a odstranovani chyb

Upozornéni

ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

10. Technicky servis

A\

NEBEZPECI

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

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

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/naroki ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otdzkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni
B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

Adresy dalsich servisl se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. PFislusenstvi/Nahradni dily

Kat. €. Oznaceni

GA261SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 1 krouz-
kem ELAN 4 L4

GA262SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 1 krouz-
kem ELAN 4 L7

GA263SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 1 krouz-
kem ELAN 4 L10

GA264SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 1 krouz-
kem ELAN 4 L13

GA265SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 2 krouzky
ELAN 4 L7

GA2665U Jednorazova postrikovaci tryska pro nasadec s 2 krouzky
ELAN 4 L10

GA267SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 2 krouzky
ELAN 4 L13

GA268SU Jednorazova postfikovaci tryska pro nasadec s 2 krouzky
ELAN 4 L17

GA269SU Jednorazova postrikovaci tryska pro nasadec s 2 krouzky

ELAN 4 L22

175



<3

Aesculap®

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869

GA395SU Sada hadicek k jednorazovému pouziti ELAN 4 electro
GBOS2R Dr4k pro frézovaci nasadec ELAN 4 electro ECCOS 12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS
GA861 - GA869, 1 nasadec
GBO83R Drzak pro frézovaci nasadec ELAN 4 electro ECCOS -—-
GA861 - GA869, 3 nasadce GA861- ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) lla

GA864

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems
GA865- ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzk 1l

GB600860 Adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GAS6E9 electro ndsadec HD (2 krouzky) a

GBEIZR Oplachovy pipravek ELAN 4 electro GP111R- Nastroj ELAN 4 (1 krouzek), k opakovanému lla

GB698R Oplachovy adaptér ELAN 4 electro GP243R pouZziti

GB718R Drzak ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GP301R- Nastroje ELAN 4 (2 krouzky), k opakovanému lla
GP397R pouziti

GP111R- Nastroj ELAN 4 (1 krouzek), k opakovanému pouziti

GP243R GP398-SU Nastroje ELAN 4 (2 krouzky), k jednorazo- lla

e » - o GP399TC-SU  vému pouziti

GP301R- Nastroj ELAN 4 (2 krouzky), k opakovanému pouziti

GP397R

GP398SU Nastroje ELAN 4 (2 krouzky), k jednorazovému pouziti 12.2 Parametry vy'konu' informace o normach

GP399TC-SU

TA014442 Navod k pouZiti nasadce ELAN 4 electro Standard Max. vykon Cea 140 W

(1 krouzek) GA861 a7 GA864 | ELAN 4 electro nasadce Max. kroutici moment  cca 2,2 Nem
HD (2 krouzky) GA865 az GA869 (A4 pro krouzkovy

pofadad) Max. otacky 80 000 min™’

TA014443 Névod k pouZiti nasadce ELAN 4 electro Standard Pfipoj nastroje ELAN 4 1 krouZek (GA861 - GAB64)
(1 krouzek) GA861 a7 GA864 | ELAN 4 electro nasadce ELAN 4 2 krouzky (GA865 - GA869)
HD (2 krouzky) GA865 az GA869 (slozeny list) Aplikaéni dil Typ BF

Elektromagneticka IEC/DIN EN 60601-1-2
kompatibilita

Shoda s normami [EC/DIN EN 60601-1
N N T
GA861 809+ 10% 16 mm x 152 mm + 5 %
GA862 839+ 10% 16 mm x 177 mm £ 5 %
GA863 87 g+ 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 118 g+ 10 % 16 mm x 326 mm + 5 %

Vyrobek Ize 350krat opétovné zpracovat. Bylo to dolozeno vedenim vyso-
kého napéti po 350 cyklech (1,6 kV).
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12.3 Otacky nastroje/nastaveni

14. Distributor

Nastavitelny smér otac¢eni motoru Chod doprava/doleva B. BRAUN Medical s.r.o.
. , 3 . : V Parku 2335/20
Nastavitelna horni mez rozsahu 10 000 min~" az 80 000 min~’
X 148 00 Praha 4
otacek
Tel.: 271091 111
& i in-1
Delllfa kroku horni meze rozsahu 6 000 min Fax: 271091 112
otacek . )
E-mail: servis.cz@bbraun.com
Nastaveni horni meze rozsahu 75 000 min-', chod doprava

otacek z vyroby

12.4 Kratkodoby intervalovy provoz

Okolni teplota 10 °Caz 27 °C
Cyklus pouzivani 30 s pouzivani

30 s pauza
Max. cykll pouzivani o pfi 60 000 min™!
Max. teplota 48 °C

12.5 Okolni podminky

Provoz

Teplota 10 °Caz 27 °C

Pfeprava a skladovani

-10°Caz 50 °C

Relativni vlh- 30 % az 75 %
kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa - 1 600 hPa
tlak

10 % az 90 %

500 hPa - 1 600 hPa

13. Likvidace

Upozornéni

VWrobek musi byt pred likvidaci zpracovdn provozovatelem, viz Validovand

metoda dpravy.

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

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢&islem z Extranetu. (Tento recyk-

la¢ni pas je ndvodem k demontazZi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, skodlivych pro Zivotni prostfedi)

Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
strojU. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-

platné vyrobce.

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

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

Legenda Symbole na produkcie i opakowaniu

1 Sprzegto rjarz'(;d'zm.)Wf.: ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe) Ostroznie

2 Oznaczenie pierscieniowe & Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotycza-
3 Wtyk przewodu silnika cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-

4 Suwak do odblokowywania narzedzia gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji

5 Symbol typu czesci roboczej na wyswietlaczu jednostki sterujgcej obstugi.

ELAN 4 electro

Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe)

7 Dysza rozpylajgca jednorazowego uzytku ELAN 4 do uchwytu 1-pier-
Scieniowego lub 2-pierscieniowego

Uchwyt ELAN 4 ECCOS do 12 frezow GB718R

#

RRRR-MM

(2]

Oznakowanie serwisowe

Wskazanie najblizszego zalecanego terminu serwiso-
wania (data: rok-miesigc) w miedzynarodowym przed-
stawicielstwie B. Braun/Aesculap, patrz Serwis tech-
niczny

8 Uchwyty boczne
9 Zaczepy ustalajgce

10 Uchwyt narzedzia
11 Nakfadka

Dwuwymiarowy kod do odczytu maszynowego

Kod zawiera jednoznaczny numer seryjny, ktéry mozna
wykorzysta¢ do elektronicznego $ledzenia poszczegol-
nych instrumentow. Numer seryjny bazuje na Swiato-
wym standardzie sGTIN (GS1).

date produkcji

Sterylizacja promieniami gamma

2 o
_|

Zgodnie z zaleceniami producenta produkt jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer serii producenta

Numer katalogowy

(GOl
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Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i
sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania
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3.1 Jatowe narzedzia ELAN 4. ... ... .
3.2 Jatowe jednorazowe dysze rozpylajgce ELAN 4 . ............
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7.7 Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym
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12.4  Tryb krotkoimpulsowy. ...
12.5 Warunki otoczenia ...t

13, Utylizagja. ... oo
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1.

» Szczegotowe instrukeje uzycia dla danych produktow oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

Zakres obowigzywania

2. Przeznaczenie

2.1

Trzymany recznie uchwyt szybkoobrotowy ELAN 4 electro Standard
(1-pierscieniowy) GA861 do GA864 lub ELAN 4 electro uchwyt HD (2-
pierscieniowy) GA865 do GA869 stanowi wyposazenie dodatkowe
systemu napedowego ELAN 4 electro.

Uchwyt podtacza si¢ za pomocg przewodu silnika ELAN 4 electro do jed-
nostki sterujgce;.

Uchwyt stuzy do napedzania narzedzi Aesculap ELAN 4 (1-pierscienio-
wych lub 2-pierscieniowych).

Zadanie/funkcja w systemie

Predkos¢ obrotowa od min. 0 min-' do maks. 80 000 min-"

Kierunek obrotow Obroty w prawo i w lewo

Tryb pracy krétkoimpul-
sowy

30 s uzytkowania, 30 s przerwy
przy 60 000 min~!

2.2

Zastosowanie w obszarze jatowym

Wymagania dotyczace srodowiska

2.3 Wskazania

Przecinanie, Scinanie i modelowanie tkanek
twardych, chrzastek itp. oraz wiercenie
otworédw w kosciach i materiale zastepczym
pochodzacym z tkanki kostnej.

Sposoby uzycia

Obszary chirur-
giifzakresy uzycia

Neurochirurgia, chirurgia otolaryngolo-
giczna, chirurgia twarzoczaszki, ortopedia i
chirurgia urazowa

Notyfikacja
Sposdb i zakres uzycia zalezq do wybranych narzedzi.
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Aesculap®

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

2.4  Przeciwwskazania

System napedowy ELAN 4 electro nie jest dopuszczony do stosowania

w osrodkowym uktadzie nerwowym lub osrodkowym ukfadzie krazenia.

Notyfikacja

Bezpieczne i wydajne uzycie czesci robocze z napedem elektrycznym jest
mocno uzaleznione od czynnikow, ktdre kontrolowa¢ moze tylko sam uzyt-
kownik. Z tego wzgledu wymienione dane stanowiq tylko warunki ramowe.

Notyfikacja

Skutecznos¢  kliniczna  zastosowanego  systemu

zawartych w niniejszej instrukcji uzycia.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-

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

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

B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogdlnych czynnikdéw ryzyka

zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujacy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-

cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne

umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego

nalezy umy¢ przed pierwszg sterylizacja (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawno$¢ dziatania i stan urza-

dzenia.

» Przestrzega¢ ,Wskazowek dotyczacych kompatybilnosci elektromag-

netycznej (EMV)", patrz TA022130.
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napedowego
ELAN 4 electro zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga. Musi on podjg¢
decyzje, ktore struktury mozna w racjonalny sposob poddaé zabiegowi,
przy uwzglednieniu wskazéwek dotyczqcych bezpieczerstwa i ostrzezen

3.1

Aby unikngé¢ szkéd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub

uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:

- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukcjg uzycia.

- Przestrzega¢ przepisdw bezpieczenstwa iutrzymania w stanie
sprawnosci.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez

osoby, ktore maja niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé w miejscu dostepnym dla

osoby stosujgcej urzadzenie.

Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-

dardy IEC/DIN EN.

Nie nalezy uzywaé czgsci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-

chem.

Czesci robocze, przewod silnika i narzedzie przechowywac przed zasto-

sowaniem w warunkach jatowych, o ile sg przewidziane do wielokrot-

nego uzytku.

Korzystajac z systemu uchwytdw Aesculap, przestrzega¢ obowigzujg-

cej instrukcji uzycia TAO09721, patrz w ekstranecie firmy Aesculap pod

adresem https://extranet.bbraun.com

Jatowe narzedzia ELAN 4

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

>

>

Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktore maja niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.
Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegac
zawartych w niej wskazdwek i przechowac ja.

Produktu uzywadé tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
Nie uzywaé produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czesci.

Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

Nie uzywa¢ produktu po uptywie daty waznosci.



3.2  Jatowe jednorazowe dysze rozpylajace ELAN 4

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta iflub osoby

stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci w

wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub

obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzic¢ do

skaleczen, chordb lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawacé procesowi przy-
gotowania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.
Produktu nie wolno uzywac¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez

osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doSwiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegaé

zawartych w niej wskazowek i przechowac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.
» Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-

rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych

czesci.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-

dukt nalezy natychmiast wysortowac.
» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

4. Opis urzadzenia

4.1 Dostepne rozmiary
Notyfikacja
Dtugosé trzonu mozna odczytaé na trzonie uchwytu do frezowania.

Uchwyt standardowy ELAN 4 electro (1-pierscieniowy)

Uchwyt ELAN 4 electro HD (2-pierscieniowy)

GA865 L7 (ok. 7 cm)

GA866 L10 (ok. 10 cm)
GA867 L13 (ok. 13 cm)
GA868 L17 (ok. 17 cm)
GA869 122 (ok. 22 cm)

4.2  Zakres dostawy

Uchwyt standardowy ELAN 4 electro (1-pierscieniowy)

GA861-GA864

TA014443

Uchwyt standardowy (1-pierscieniowy)
ELAN 4 electro

Instrukcja obstugi uchwytu ELAN 4 electro
Standard (1-pierscieniowego) GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro uchwytu HD (2-pierscieniowego)
GA865 do GA869 (sktadana)

Uchwyt ELAN 4 electro HD (2-pierscieniowy)

GA865-GA869

Uchwyt ELAN 4 electro HD (2-pierscieniowy)

TA014443

Instrukcja obstugi uchwytu ELAN 4 electro
Standard (1-pierscieniowego) GA861 do GA864 |
ELAN 4 electro uchwytu HD (2-pierscieniowego)
GA865 do GA869 (sktadana)

-_ 4.3 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzagdzenia

B Szerokos$¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA80O, patrz

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

TA014401

B Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe)
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4.4
Notyfikacja

Zasada dziatania

Oznaczenie pierscieniowe 2 wskazuje srednice trzonu uzywanego narze-
dzia. Do czesci uzytkowej mozna podtgczaé tylko narzedzia ELAN 4,
w ktérych oznaczenia pierscieniowe (1-pierscieniowe/2-pierscieniowe)
czesci uzytkowej i narzedzia sq zgodne.

Uchwyt do frezowania jest wyposazony w sprzegto narzedziowe ELAN 4
(1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe). Jest stosowany ze sterownikiem
noznym/recznym ELAN 4 electro.

W uchwycie do frezowania obraca sie zamocowane narzgdzie z ustawiong
predkoscig obrotowa.

Predkos¢ obrotowg silnika reguluje si¢ ptynnie za pomocg sterownika
recznego/noznego.

Uchwyt do frezowania moze obraca¢ si¢ w prawo lub w lewo.

5. Przygotowanie

Jedli ponizsze przepisy nie bedg przestrzegane, to firma Aesculap nie

ponosi odpowiedzialnosci za sprawno$¢ urzgdzenia.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie dodatkowe nalezy sprawdzi¢ pod
katem widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie dodat-
kowe.

6. Praca z uzyciem czgsci uzytkowej

A\

OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji i kontaminacji!
Czesci uzytkowe i przewdd silnika s3 dostarczane
w stanie niejatowym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ czesci
uzytkowe i przewod silnika zgodnie z instrukcjg
uzycia.

Przypadkowe uruchomienie czesci uzytkowej moze
spowodowac zranienie lub szkody materialne!

JAN

OSTRZEZENIE » Czesci uzytkowe, ktore nie sa uzywane, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem (pozycja ,Off"), patrz instrukcja obstugi
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800

(TA014401)..
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Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkod materialnych przez niewtasciwe uzytkowanie
narzedzi!

» Przestrzegac informacji na temat bezpieczen-
stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
obstugi.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podiaczania/odtaczania.

VAN

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,

OSTRZEZENIE patrz kontrola dziatania.

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez

tepe narzedzia lub niewystarczajgco serwisowana

czesé uzytkowa!

» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktére nie budza
zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

» Czes¢ uzytkowa utrzymywaé we whasciwym sta-
nie, patrz rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urza-
dzenia".

6.1
Notyfikacja

Elementy obsfugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 electro
majq ztote oznaczenie.

Czynnosci przygotowawcze

Podtaczanie wyposazenia

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, moga by¢ stosowane tylko wéwczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczgce bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ wymagania normy IEC/DIN EN
60601-1. Osoba dokonujaca potgczen urzadzen jest odpowiedzialna za ich
konfiguracje i musi sie upewnié, ze spetniona jest norma podstawowa
IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementdw wyposazenia dodatkowego.

» W razie pytan prosze sie zwroci¢ do Panstwa partnera z firmy B.
Braun/Aesculap lub do Aesculap serwisu technicznego, adres patrz
Serwis techniczny.



Wyjmowanie z kosza sitowego uchwytu ELAN 4 ECCOS na 12 frezow
GB718R

Wktad uchwytu ELAN 4 ECCOS na 12 frezow GB718R mozna wyjmowa¢
razem z koszem.
» Pociggna¢ zaczep 11 i wyjac wktad uchwytu, patrz Rys. C.

Podtaczanie narzedzia do czgsci uzytkowej

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-
nia/odtgczania narzedzi w pozycji .On" na skutek
OSTRZEZENIE przypadkowego uruchomienia czgsci uzytkowe;j!
» Narzedzia podigczaé/odigezac tylko w pozycji
«0n".

» Zablokowaé czes¢ uzytkowa (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Trzpieh narzedzia 6 wsunaé do oporu do sprzegta narzedziowego
ELAN 4 (1-pierscieniowego lub 2-pierscieniowego) 1, patrz Rys. A.

Nastepuje wzebienie narzedzia. Narzedzie nie jest wiasciwie podta-
czone, jezeli oznaczenie pierScieniowe 2 na narzedziu nie jest
widoczne.

» Pociggna¢ za narzedzie 6, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia.
Odtaczanie narzedzia od czesci uzytkowej

VAN

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-

nia/odtgczania narzedzi w pozycji ,On" na skutek

przypadkowego uruchomienia czgsci uzytkowe;j!

» Narzedzia podigczaé/odigezac tylko w pozycji
«0n".

» Zablokowa¢ czes¢ uzytkowg (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia
jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Suwak do odblokowywania narzedzia 4 odciggna¢ w czesci uzytkowej
i wyja¢ narzedzie 6 ze sprzegta narzedziowego ELAN 4 (1-pierscie-
niowe lub 2-pierscieniowe) 1, patrz Rys. A.

Montaz dyszy rozpylajacej i zestawu drendw

» Podtgczy¢ zestaw drenéw GA395SU do pompy jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA80O, patrz TA014401.

» Koncowke weza po stronie uzytkowej nasungé na przytacze weza dyszy
rozpylajgcej jednorazowego uzytku ELAN 4 do uchwytu 1-pierscienio-
wego lub 2-pierécieniowego 7.

» Nasuna¢ dysz¢ rozpylajgca jednorazowego uzytku ELAN 4 do uchwytu
1-pierécieniowego lub 2-pierscieniowego 7 na trzon czgsci uzytkowej
i poprzez przesuwanie/obracanie ustawi¢ w zgdanym potozeniu,
patrz Rys. A.

Notyfikacja

Rurke rozpylajgcq dyszy rozpylajqcej jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 1-pierscieniowego lub 2-pierscieniowego mozna tatwo wygina¢
rekq i dostosowa¢ do wymogdw zastosowania (np. wyrownaé wzgledem
gtowicy narzedzia).

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stoso-
wanych produktéw i ich stan techniczny.
» Sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczenia wszystkich stosowanych produktéow.

» Sprawdzié, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggngé za
narzedzie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza narzedzi nie s3 mechanicznie uszkodzone.

» Na krotko uruchomic¢ czesci uzytkowe z maksymalng predkoscig obro-
towa.

» Nie uzywac¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

6.3  Obstuga
Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo
poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez gorace
OSTRZEZENIE silniki i/lub narzedzia!

» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chto-
dzic.

» Czes¢ uzytkowa/narzedzie odktadaé poza zasie-
giem pacjenta.

» Czes¢ uzytkowa/narzedzie pozostawic do
wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac chusty jako
ochrony przed poparzeniem.

Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania
aerozoli!

VAN

OSTRZEZENIE Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajgce

sie od narzedzia!

» Podjac odpowiednie srodki zapobiegawcze, takie
jak np. noszenie odziezy ochronnej, ochrony
twarzy i gogli, odsysanie.

Ryzyko odniesienia obrazen ciata iflub niewtasci-
wego dziatania!

A

OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!

OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
i uszkodzenia narzedzia/systemu.

OSTRZEZENIE W obracajacym si¢ narzedziu moze utkwic chusta

lub inny materiat tekstylny.

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia
z chustg chirurgiczng lub innym materiatem.
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Eksploatacja czesci roboczej i zmiana parametréw ustawien w jednostce

sterujacej sg mozliwe tylko, jezeli:

B czeé¢ robocza jest podfgczona do jednostki sterujace;,

B w tym samym czasie nie jest wtgczona (pozycja ,On") inna cze$¢ robo-
cza i

B na wyswietlaczu jednostki sterujacej w polu obstugi jest przedstawiony
typ czesci roboczej 5.

Notyfikacja
Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

sterujgcej

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

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

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq Ilub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany - przestrzegaé odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowaé te pierwszg metode.

Notyfikacja

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

Do walidacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
staé ze sSrodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujq sie réwnieZz w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.
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7.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
mogg utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstepnego czyszczenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkow neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszcezenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowac wyblakniecie i nieczytelnosé¢ opiséw laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji isterylizacji) prowadza do uszkodzen stali nierdzewnej
w wyniku korozji (wzerowej lub naprezeniowej), a co za tym idzie — do
zniszczenia produktéw. W celu ich usuniecia niezbedne jest dokfadne
sptukanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Wskazowki ogolne

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytacznie procesowe Srodki chemiczne, ktére
zostaty przebadane i posiadaja dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
towg. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta srodkéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac nastepujace problemy:

B Uszkodzenia materiatu takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywa¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
waé wystgpienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazéwki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatéw (zachowu-
jacego ich wartos¢) ponownego przygotowywania - patrz strona inter-
netowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona broszura -
Prawidtowy sposob przygotowywania instrumentarium medycznego”.

7.3

» Produkty nalezy rozmontowac bezposrednio po uzyciu.

Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

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

» Produkt nalezy przetransportowaé¢ do czyszczenia i dezynfekcji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.



7.4

Przygotowanie do czyszczenia

Czes¢ robocza

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Zamonto-
wac¢ uchwyt ECCOS GBO82R/GB083R w odpowiednim koszu narze-
dziowym (np. JF222R).

» Utozy¢ odpowiednio produkt w uchwycie ECCOS GB082R/GB083R,
patrz Rys. B.

Narzedzia

» Produkt doktadnie optuka¢ zimng, biezgcg woda.

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Zamonto-
wac uchwyt ECCOS GB718R w odpowiednim koszu narzedziowym (np.
JF222R).

» Umiesci¢ odpowiednio produkt w uchwycie narzedziowym 10
uchwytu ECCOS GB718R, patrz Rys. C.

» Zatrzasng¢ wktad uchwytu w czesci dolnej. Upewni¢ sie przy tym, ze
zaczepy ustalajgce 9 tkwig we wktadzie w rowkach w czesci dolne;j.

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dotyczace procedury przygotowawczej danego
produktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszczg-

cych/dezynfekcyjnych iflub zbyt wysokich tempera-

tur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposaob zgodny z zaleceniami ich producenta
stosowac srodki czyszczace i dezynfekcyjne,

VAN

PRZESTROGA

- dopuszczone do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej,
- ktore nie s agresywne wobec plastykow
(np.silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawierajg-
cych aceton.

» Nalezy przestrzegac zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekcji nie moze
przekraczac 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej woda demineralizowang nie
moze przekracza¢ 90 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks.120 °C.

Notyfikacja

Podany czas suszenia to jedynie wartosé¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié¢
i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkdw (np.
zatadunku).

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Produkt

Czes¢ robocza

Walidowana procedura

Mycie reczne z dezynfekcja
zanurzeniowa

Reczne czyszczenie wstepne za
pomoca szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie maszy-
nowe i dezynfekcja termiczna

Referencja

patrz Mycie reczne
z dezynfekcjg
zanurzeniowg -
czes¢ robocza

patrz Czyszczenie
maszy-
nowe/dezynfekcja
maszynowa

Z recznym czysz-
czeniem wstep-
nym - cze$¢ robo-
cza

Narzedzia

Reczne mycie wstepne za
pomocg ultradzwiekow

i szczotki, a nastepnie alka-
liczne mycie maszynowe

i dezynfekcja termiczna

patrz Czyszczenie
maszy-
nowe/dezynfekcja
maszynowa

Z recznym czysz-
czeniem wstep-
nym - Narzgdzia
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7.6

Mycie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg - czgs¢ robocza

| - - WP -

Czyszczenie wstepne TP
(zimna)
] Czyszczenie TP >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
(zimna)
i Plukanie posrednie TP - - WP -
(zimna)
v Dezynfekcja P >15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
(zimna) zwigzkdw amonowych (QAV), pH ~9*
\" Plukanie koncowe P - - WP -
(zimna)
Vi Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed
» Postepowa¢ zgodnie zinstrukcja uzycia przyrzadoéw ptuczacych Faza IV

ELAN 4 i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci roboczej w kapieli ultradzwigekowej.

Faza |

» Czysci¢ produkt pod wodg biezacg za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszezenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptukac czes¢ roboczg przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod cisnieniem.

Faza
» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wnetrza czesci roboczej roztwér
czyszczacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» WtoZzy¢ czgsé roboczg z podtgczonym adapterem ptuczacym na co naj-
mniej 5 minut w catosci do enzymatycznego roztworu czyszczacego.

Faza Il
» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezgcg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptuka¢ czes¢ roboczg przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod cisnieniem.
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» Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé
z produktu wodg po ptukaniu i przedmucha¢ produkt sprezonym
powietrzem przez adapter ptuczacy GB698R, by zapobiec rozciencze-
niu roztworu dezynfekujacego.

» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wnetrza czesci roboczej roztwér
dezynfekujacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» Wtozy¢ czgsé roboczg z podtgczonym adapterem ptuczacym na co naj-
mniej 15 minut w catosci do roztworu dezynfekujgcego.

Faza V
» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezacg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptuka¢ czes$¢ roboczg przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod cisnieniem.

Faza VI

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomocg odpowiednich
srodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

» Po recznym czyszezeniu/dezynfekcji widoczne powierzchnie nalezy
skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzyc.



7.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym — czes¢ robocza

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-
nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bqdZz znak CE zgodnie znormq DIN EN
IS0 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szezotki

- - WP

| Szczotki TP
(zimna)
Il Ptukanie TP 5 - WP
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Postepowad zgodnie zinstrukcjg uzycia przyrzaddw ptuczacych
ELAN 4 i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci roboczej w kapieli ultradzwigekowej.

Faza |
» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

Faza ll

» Podtgczy¢ wtyk przewodu silnika 3 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.

» Ptukanie czesci roboczej:
- Przez 5 minut pod biezgca wodg/wodg z weza lub
- 3razy przez 5 s za pomocg pistoletu na wode
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Aesculap®

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

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekow

Plukanie wstepne <25/77 3
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <509 anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Podfgczy¢ wtyk przewodu silnika3 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.

» Przyrzad ptuczacy nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb
czyszezenia.
» Pofaczy¢ przyrzad ptuczacy z przytaczem uktadu ptukania automatu
myjgcego.
» Po czyszczeniu maszynowym/dezynfekeji maszynowe;j:
- Usuna¢ pozostatosci wody ptuczacej z czesci roboczej za pomocy
pistoletu na sprezone powietrze, patrz instrukcja uzycia przyrzadu
ptuczacego i adaptera ptuczgcego ELAN 4 TAO14447 lub TAO14448.

- Dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

188



7.8
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nosé¢ (np. dopuszczenie FDA bqdZz znak CE zgodnie znormq DIN EN
1SO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym — Narzedzia

Zanurzanie Enzymatyczny Srodek czyszczacy®
(2|mna)
] Plukanie TP - - WP -
(zimna)
[} Czyszczenie ultra- 55/131 >15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
dzwiekami zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*
v Czyszczenie szczotka P - - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed
» Czyszczenie ultradzwiekami  przeprowadzi¢ zasadniczo tylko Faza IV

w uchwycie ECCOS GB718R, aby unikngé¢ uszkodzenia ostrzy.

Faza |

» Produkt zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym roztworze czyszcza-
cym przynajmniej na 30 minut. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezgcg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

Faza lll

» Ztozy¢ uchwyt narzedziowy 10 uchwytu ECCOS GB718R za uchwyty
boczne 8, patrz Rys. C.

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwigkowej
(czestotliwo$¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwracac uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte ptynem oraz unika¢ stref niedo-
stepnych dla ultradzwiekdw.

» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.
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Aesculap®

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

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekow

Plukanie wstepne <25[77 -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <509 anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzadzenia czyszczgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Umiesci¢ odpowiednio produkt w uchwycie
uchwytu ECCOS GB718R, patrz Rys. C.

» Po maszynowym czyszczeniu/maszynowej dezynfekcji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem ewentualnych
pozostatosci.

narzedziowym 10

7.9

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzié¢ pro-
dukt pod katem: czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci uszko-
dzen.

» Natozy¢ adapter oleju w aerozolu ELAN 4 electro GB600860 (szary) na
wtyk przewodu silnika 3 i spryska¢ czes¢ uzytkowa przez ok 2 s olejem
w aerozolu Aesculap STERILIT GB60O, patrz Rys. D.

» Sprawdzi¢, czy produkt podczas pracy nie wydaje nieoczekiwanych
odgtoséw, nie nagrzewa sie nadmiernie ani nie drga zbyt silnie.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Sprawdzi¢, czy ostrza narzgdzia nie sg uszkodzone, odtamane lub tepe.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.
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7.10 Opakowanie

» Postepowad zgodnie zinstrukcjg uzycia stosowanych opakowan
i systemow przechowywania (np. instrukcji uzycia TA009721 do
systemu przechowywania Aesculap ECCOS).

» Utozy¢  odpowiednio  cze$¢  robocza
GBO82R/GBO83R, patrz Rys. B.

» Utozy¢ odpowiednio narzedzia w uchwycie ECCOS GB718R, patrz
Rys. C.

» Kosze opakowaé stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np.
w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

w uchwycie  ECCOS

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.



7.11
Notyfikacja
Wiecej informacji, patrz patrz Dane techniczne.

Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujagcego do wszystkich
zewnetrznych i wewnetrznych powierzchni produktu.

» Walidowana metoda sterylizacji
- Sterylizacja parowa z zastosowaniem prozni frakcjonowanej

- Sterylizator parowy zgodny z EN 285 i walidowany w oparciu o EN
ISO 17665.

- Sterylizacja metodg prozni frakcjonowanej w temp.134 °C, czas
przetrzymania 5 min

» W przypadku réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-
rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowaé¢, aby maksymalny dozwolony
zafadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-
tora nie zostat przekroczony.

7.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

b

np. 2016-07

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek

Notyfikacja
Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

sterujgcej

10. Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez
biedne dziatanie iflub awarie Srodkow zabezpiecza-
NIEBEZPIECZENSTWO jacych!
» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie

przeprowadza¢ czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych w urzgdzeniach medycznych moze
skutkowaé utratg roszczen z tytutu gwarancji lub rekojmi, jak réwniez
ewentualnych atestow.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych i naprawy nalezy skontak-
towac sie z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w kraju.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.

11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr artykutu ~ Nazwa

GA261SU Jednorazowa dysza rozpylajaca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L4 ELAN 4

GA2625U Jednorazowa dysza rozpylajaca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L7 ELAN 4

GA263SU Jednorazowa dysza rozpylajgca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L10 ELAN 4

GA2645U Jednorazowa dysza rozpylajaca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L13 ELAN 4

GA2655U Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 2-pierscieniowego L7

GA2665U Dysza rozpylajgca jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 2-pierscieniowego L10

GA267SU Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 2-pierscieniowego L13

GA2685U Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do

uchwytu 2-pierscieniowego L17
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Aesculap®

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

12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG

GA269SU Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 2-pierscieniowego L22

GA395SU Zestaw drendw jednorazowych ELAN 4 electro

GB082R Uchwyt ELAN 4 electro ECCOS do uchwytu do frezowa-
nia GA861 do GA869, 1 uchwyt

GB083R Uchwyt ELAN 4 electro ECCOS do uchwytu do frezowa-
nia GA861 do GA869, 3 uchwyty

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB600860 Adapter oleju w aerozolu ELAN 4 electro

GB692R Przyrzad ptuczacy ELAN 4 electro

GB698R Adapter ptuczacy ELAN 4 electro

GB718R Uchwyt ELAN 4 ECCOS na 12 frezéw

GP111R- Narzedzia ELAN 4 (1-pierscieniowe), do ponownego

GP243R uzycia

GP301R- Narzedzia ELAN 4 (2-pierscieniowe), wielokrotnego

GP397R uzytku

GP398SU Narzedzia ELAN 4 (2-pierscieniowe), jednorazowego

GP399TC-SU  uzytku

TA014442 Instrukcja obstugi do uchwytu ELAN 4 electro Standard
(1-pierscieniowego) GA861 do GA864 [ ELAN 4 electro
uchwytu HD (2-pierscieniowego) GA865 do GA869
(A4 do wpiecia do segregatora)

TA014443 Instrukcja obstugi do uchwytu ELAN 4 electro Standard

(1-pierscieniowego) GA861 do GA864 [ ELAN 4 electro
uchwytu HD (2-pierscieniowego) GA865 do GA869
(sktadana)
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GA861- Uchwyt standardowy (1-pierscieniowy) lla
GA864 ELAN 4 electro

GA865- Uchwyt HD ELAN 4 electro (2-pierscieniowy) lla
GA869

GP111R- Narzedzia ELAN 4 (1-pierscieniowe), do lla
GP243R ponownego uzycia

GP301R- Narzedzia ELAN 4 (2-pierscieniowe), wielo- lla
GP397R krotnego uzytku

GP398-SU Narzedzia ELAN 4 (2-pierscieniowe), jedno- lla
GP399TC-SU  razowego uzytku

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maksymalna moc ok. 140 W
Maks. moment obro-  ok. 2,2 Nem
towy

Maks. predkos¢ obro- 80 000 min-'

towa

Przytacze narzedzia

Czes¢ uzytkowa
EMC

Zgodno$¢ z normami

ELAN 4 1-pierscieniowy (GA861 do GA864)
ELAN 4 2-pierscieniowy (GA865 do GA869)

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/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 89 g £ 10% 16 mm x 176 mm % 5%
GA866 95 g £ 10% 16 mm x 206 mm + 5%
GA867 100 g £ 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%

Produkt mozna przygotowywaé ponownie 350 razy. Potwierdzito to bada-
nie wysokonapieciowe po 350 cyklach (1,6 kV).



12.3 Predkos¢ narzedzia/ustawienie

Ustawiany kierunek obrotow sil- Obrot w prawo/lewo

nika

Regulowana gorna granica od 10 000 min-" do 80 000 min-'
zakresu predkosci obrotowej

Wielkos¢ skoku gornej granicy 5000 min~'

zakresu predkosci obrotowej

Fabryczne ustawienie wstepne 75 000 min-', obrét w prawo

gornej granicy zakresu predkosci

obrotowe;j

12.4 Tryb krotkoimpulsowy

Temperatura otoczenia od 10 °Cdo 27 °C

Cykl uzytkowania

30 s uzytkowania
30 s przerwy

Maks. cykle uzytkowania oo przy 60 000 min-!

Maks. temperatura 48 °C

12.5 Warunki otoczenia

Eksploatacja Transport i przechowy-
wanie

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza
Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja

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

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

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbidrki sprzetu elektrycznego

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

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

14. Dystrybutor

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

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

ELAN 4 electro rukoviat Standard (1-prstencova) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova) GA865 az GA869

Legenda

Spojka naradia ELAN 4 (1-prstencova resp. 2-prstencova)
Znacka na prstenci

Konektor pre motorovy kabel

Posuvnik pre uvolnenie naradia

Symbol typu aplika¢ného dielu v displeji ELAN 4 electro ovladacej jed-
notky

Naradie ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové)

7 Jednorazova striekacia dyza pre T1-prstencovu resp. 2-prstencovu
rukovat ELAN 4

ELAN 4 ECCOS-Drziak (pre 12 fréz GB718R
8 Bocné uchopy

g b~ WON =

(2]

9 Pridrziavacie vystupky
10 Uchytenie naradia
11 Jazycek

194

M

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpeénostou, ako
su vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

#

RRRR-MM

Symbol pre udrzbu

Pokyn pre nasledujuci odporucany termin udrzby
(datum: rok-mesiac) u medzinarodného zastupenia
spolo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis

Strojom citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Sériové Cislo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

Sterilizacia ozarovanim

Nie na opatovné pouzitie v zmysle stanoveného pouzi-
tia uréeného vyrobcom

Exspira¢na doba

Oznacenie Sarze vyrobcu

—
2 o
!!

Y
m
gL

Sériové ¢islo vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

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

@ B =

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani
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1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Ugel pouzitia

2.1

V ruke drzana vysokootackova rukovit Standard ELAN 4 electro (1-prsten-
cova) GA861 a7z GA864 resp. rukovit ELAN 4 electro HD (2-prstencova)
GA865 az GA869 je prislusenstvo k motorovym systémom ELAN 4 electro.

Uloha/Funkcia v systéme

Rukovat sa pripaja ELAN 4 electro motorovym kablom k ovladace; jed-
notke.

Rukovét sa pouziva na pohon naradia spolo¢nosti Aesculap ELAN 4 (1-prs-
tencového resp. 2-prstencového).

Otacky min. 0 -' do max. 80 000 min-"

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod

Kratkodoby intervalovy
prevadzkovy rezim

30 s pouzivanie, 30 s prestavka
pri 60 000 min~'

2.2

Pouzitie v sterilnej oblasti

Prostredie, kde sa pouzivaju

2.3 Indikacie

Delenie, odber a modelovanie tvrdych tkaniv,
chrupavky a druhovo podobnych materialov,
ako aj vrtanie otvorov v kostnych a nahrad-
nych materidloch

Druhy pouZzitia

Chirurgicka discip-
lina/oblasti pouZitia

Neurochirurgia, ORL a MKG chirurgia, orto-
pédia a Urazova chirurgia

Ozndmenie
Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvoleného ndradia.
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Motorovy systém ELAN 4 electro nie je povoleny na pouZivanie v central-
nej nervovej sustave resp. centralnom krvnom obehu.

Kontraindikacie

Ozndmenie

Bezpecéné a efektivne pouZitie elektrickych aplikaénych Easti velmi zdvisi
od vplyvov, ktoré méZe kontrolovat len samotny pouZivatel. Preto predsta-
vuju uvedené udaje len ramcové podmienky.

Ozndmenie

Klinicky uspesné pouzitie motorovych systémov ELAN 4 electro zdvisi od
vedomosti a skisenosti chirurga. On musi rozhodnut, ktoré Struktiry sa
daju zmysluplne oSetrit, a pritom vziat do dvahy upozornenia a pokyny k
bezpecnosti prdce v tomto ndvode na pouZitie.

3. Bezpe¢na manipulacia

A\

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

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

VAROVANIE Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jed-

notke ELAN 4 electro GA800.

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

» Dodrziavajte navod na pouZitie vSetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B Veobecné rizikd chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

m Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

m Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ru¢ne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Dbajte na ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri
TA022130.
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» Aby sa zabranilo Skodam v doésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

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

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

» Navod na pouZitie uschovajte na mieste dostupnom pre uzivatela.

» DodrZiavajte platné normy.

> Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju poziadaviek podla
IEC/DIN EN.

» NepouzZivajte ovladaciu jednotku a aplikaény diel v zénach ohrozova-
nych vybuchom.

» Pred pouzitim upravte aplikaéné diely, motorovy kabel a naradie, pokial
su tieto uréené na viacnasobné pouzitie.

» Pri manipulovani so systémami drziakov Aesculap- dodrZiavajte pri-
sluSné navody na obsluhu TA009721, pozri Aesculap extranetovu
stranku https://extranet.bbraun.com

3.1 Sterilné naradie ELAN 4

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

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

» Navod na pouZitie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZitia.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» NepouzZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.

» \lyrobok po uplynuti doby pouZitelnosti dalej nepouzivat.



3.2  Sterilné striekacie dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie

A

NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infikovania pacienta ¢i pouzivatel'a
a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z dovodu
opatovného pouzitia. Znedistenie ¢i zhorsena
funkcnost vyrobkov mozu sposobit poranenia,
ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Vyrobok nesmie byt znovu pouzity.

» \lyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na poufzitie preéitajte, dodrziavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba ako bol zamyslany, pozri Ugel pouZitia.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.
» Vyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

4. Popis pristroja

4.1 Dodavané velkosti

Ozndmenie
DIZku ndsady moZno od¢itat na ndstavci rukoviti.

Rukovét Standard ELAN 4 electro (1-prstencova)

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

ELAN 4 electro Rukovat HD (2-prstencova)

GA865 L7 (cca 7 em)

GA866 L10 (cca 10 cm)

GA867 L13 (cca 13 cm)

GA868 L17 (cca 17 cm)

GA869 122 (cca 22 cm)
4.2  Rozsah dodavky

ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prstencova)

GA861-GA864 ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prstencova)

TA014443 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat
Standard (1-prstencovu) GA861 az GA864 |
ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencovi) GA865

az GA869 (skladacka)

ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova)

GA865-GA869 ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencova)

TA014443 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat
Standard (1-prstencovu) GA861 a7z GA864 |
ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencovi) GA865
az GA869 (skladacka)
4.3 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Na prevadzku pripravend ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA8OO,
pozri TAO14401

B Naradie ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové)
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4.4

Ozndmenie

Princip Cinnosti

Znacka na prstenci 2 oznacuje priemer drieku pouZivaného ndradia. K apli-
kaénému dielu sa méZe pripdjat len ndradie ELAN 4, pri ktorom znacky na
prstenci (1-prstencovy/2-prstencovy) aplika¢ného diela musia suhlasit so
zna¢kami na ndradi.

Frézovacia rukovit je vybavena spojkou naradia ELAN 4 (1-prstencovou
resp. 2-prstencovou). Pouziva sa s noznym[ruénym ovladanim
ELAN 4 electro.

Pri frozovacej rukovati rotuje upnuty nastroj s nastavenymi otackami
motora.

Otacky frézovacej rukovati su plynule regulovatelné ruénym alebo noznym
ovladanim.

Frézovacia rukovat sa méZe prevadzkovat s pravobeznym ako aj lavobez-
nym chodom.

5. Priprava

Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, neprebera spolo¢nost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poskodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prislusenstva.

6. Pracas aplikacnym dielom

A\

VAROVANIE

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!

Aplikacné diely a motorové kable sa dodavaju
nesterilné!

» Aplikacné diely a motorové kable pred uvedenim
do prevadzky upravte sterilne podl'a navodu na
pouZivanie.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
neumyselnom zapnuti aplikacného dielu!

A\

VAROVANIE » Aplikacné diely, s ktorymi sa aktivne nepracuje,
zabezpecte proti neumyselnému uvedeniu do
chodu (poloha ,,Off"), pozri aj navod na pouzitie
pre ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA800

(TA014401).
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Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri
nepatriénom pouzivani naradia!

A\

VAROVANIE » Dbajte na bezpeénostné vystrahy a dodrziavajte
pokyny na poutzitie.
» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.
Poskodenie vyrobku po pade!
» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,
VAROVANIE pozri funkénu kontrolu.
Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupymi, nedostatocne udrziavanym aplikacnym die-
VAROVANIE ~lom!
» Pouzivajte len bezchybné naradie.
» Vymeite tupé naradie.
» Aplikacny diel spravne udrzujte, pozri udrzbu.
6.1  Priprava
Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 electro su oznalené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie si uvedené v navode na pouZivanie, sa

smu pouzivat len vtedy, ked' su vyslovene uréené na dané pouZitie. Viyko-

nové charakteristiky ako aj bezpeénostné poziadavky nesmu byt negativne

ovplyvnené.

Vietky konfiguracie musia spifiat zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1.

Osoba, ktora pripaja zariadenia k sebe, je zodpovedna za nastavenie a musi

zabezpecit, ze si spinené zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo zod-

povedajuce narodné normy.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vasho partnera B. Braun/Aesculap alebo
Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

Drziak ELAN 4 ECCOS (pre 12 fréz GB718R vyberte zo sitového kosa

Nasada drziaka ELAN 4 ECCOS pre 12 fréz GB718R sa mdZe zo sietového
koSa vybrat spolu s naradim.

» Jazycek 11 potiahnite a odoberte nasadu drziaka, pozri Obr. C.



Pripojte naradie k aplika¢nému dielu

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani
naradia v polohe ,,On" pri neiimyselnom dotyku s
VAROVANIE aplikacnym dielom!
» Naradie spajajte/odpajajte len v polohe ,Off"

(vyp).

» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri navod na pouZitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GAS0O (TAO14401).

» Posufite driek naradia 6 az po doraz v spojke naradia ELAN 4 (1-prs-
tencového resp. 2-prstencového) 1, pozri Obr. A.
Naradie zaskoCi. Naradie je spojené spravne,
oznacenie 2 na naradi uZ nie je viditelné.

ked prstencové
» Potiahnite za naradie 6, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.
Odpojte naradie od aplika¢ného dielu

A\

VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani

naradia v polohe ,On" pri neiimyselnom dotyku s

aplikaénym dielom!

» Naradie spajajte/odpajajte len v polohe ,Off"
(vyp).

» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri navod na pouZitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Potiahnite posuvnik pre uvolnenie naradia 4 na aplikaénom diele spat
a naradie 6 vytiahnite von zo ELAN 4 spojky naradia (1-prstencovej
resp. 2-prstencovej) 1, pozri Obr. A.

Namontujte striekaciu dyzu a hadicovu stupravu

» Pripojte hadicovu stupravu GA395SU k Cerpadlu ELAN 4 electro ovlada-
cej jednotky GA80O, pozri TAO14401.

» Koniec hadice na strane pouZitia nasunite na hadicovy pristup ELAN 4
striekacej dyzy na jedno pouZitie pre 1-prstencovu resp. 2-prstencovu
rukovat 7.

» Striekaciu dyzu ELAN 4 na jedno pouZzitie pre 1-prstencovu resp. 2-prs-
tencovu rukovat 7 nasufite na driek aplika¢ného diela a potom pre-
sunite/otoéte do pozadovanej polohy, pozri Obr. A.

Ozndmenie

Striekaciu trubi¢ku jednorazovej striekacej dyzy ELAN 4 na jedno pouZitie
pre 1-prstencovu resp. 2-prstencovu rukovit je lahko ohybatelnd rukou a
mézZe sa prispdsobit na poZiadavky pouZitia (napr. nasmerovand na hlavicu
ndradia).

6.2  Skuska funkénosti

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte v3etky pouzivané vyrobky na funké-
nost a riadny stav.

vVvyyvyyvyy

Skontrolujte spojenie vietkych pouzivanych vyrobkov.

Skontrolujte bezpeéné pripojenie naradia: Potiahnite za naradie.
Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poSkodené.

Aplikaéné diely spustite s maximalnym poctom otacok.

NepouzZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok

okamzite vyradit.

6.3 Obsluha

A\

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-

stvo popalenia pacientov a uzivatel'ov horucim apli-

kaénym dielom/naradim!

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Aplikaény diel/naradie odkladajte mimo dosah
pacientov.

» Aplikaény diel/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.

Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!

Nebezpecenstvo poranenia ¢asticami, ktoré sa

uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia, ako napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,
ochranné okuliare, prilba, odsavanie!

Nebezpecenstvo urazu ¢i poruchy!
» Pre kazdym pouzitim vykonajte skusku funk¢-
nosti.

Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivajte len pod vizualnou kontrolou.

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-

tému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie textilie

atd.

» Nikdy nenechajte prist do styku naradie v chode
s krycimi materialmi (textiliami atd).
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Prevadzka aplikaéného dielu a zmena nastavovanych parametrov na ovla-
dacej jednotke je mozna len vtedy, ked:

B je aplikaény diel pripojeny k ovladacej jednotke,

B sucasne nie je uvolneny do chodu druhy aplika¢ny diel (poloha ,0n") a

B v obsluznom poli displeja ovladacej jednotky sa indikuje typ aplika¢-
ného dielu 5.

Ozndmenie

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

7. Validované metody upravy

7.1

Ozndmenie

Vseobecné bezpecnostné pokyny

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

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
siemu vysledku ¢istenia v porovnani s ruénym cistenim.

Ozndmenie

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

Na validdciu sa pouZiva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na upravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https.//extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskuto&hiuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.
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7.2

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho nedcinnym a tym zapricinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixacné
predcistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizatny prostriedok alebo zakladny Eistiaci
prostriedok moze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu &i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Vseobecné pokyny

Na nerezovej oceli sposobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid
(napr. operaé¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-
fekciu a sterilizaciu) poskodenia désledkom korozie (jamkova korozia,
korozia pod napitim), a tym znienie vyrobku. Odstranite ich dostato¢nym
preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.
Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené
(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE ozna¢enim) a su, ¢o sa tyka zna-
anlivosti materialu, odporicané vyrobcom chemikalii. Vetky spdsoby
pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V
ostatnych pripadoch to méZze viest k nasledujucim problémom:

B Materidlne 3kody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred¢asné starnutie
alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo kordzie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material 3etriacej opatovnej
Uprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervend Brozura - Spravna
Udrzba naradia.

7.3

» Vyrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

» Viditelné operacné zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» \/yrobok na €istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

Priprava na mieste pouzitia



7.4  Priprava pred cistenim

Aplikacna cast
» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: Konzolu ECCOS namon-
tujte GBO82R/GBO83R do vhodného sietového kosa (napr. JF222R).

» \iyrobok viozte do konzoly ECCOS GB082R/GB083R v spravnej polohe,
pozri Obr. B.

Naradie
» Vyrobok dokladne preplachnite te¢ticou studenou vodou.

» Pred prvym strojovym ¢istenim/dezinfekciou: Spodnu cast konzoly
ECCOS GB718R montujte vo vhodnom sietovom ko3i (napr. JF222R).

» \iyrobok vlozte do uchytenia naradia 10 konzoly ECCOS/GB718R v
spravnej polohe, pozri Obr. C.

» Zaklapnite nasadu drziaka do spodnej Casti. Pritom zabezpecte, aby
pridrZiavacie vystupky 9 na nasade zapadli do vybrania v spodnej ¢asti.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu pri uprave

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku nespravnym ¢istiacim/dezin-

fekénym prostriedkom ¢&i prilis vysokou teplotou!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel.
- ktoré nepdsobia na zmakéovadla (napr. v sili-

kone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby pdsobenia.

» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekra-
cujte maximalnu pripustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou
vodou neprekracujte maximalnu pripustnu tep-
lotu 90 °C.

» Vyrobok suste asponi 10 minut pri maximalne
120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndpine) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Vyrobok

Aplikacna cast

Naradie

Validovany postup

Manualne ¢istenie ponornou
dezinfekciou

Ruéné preddistenie kefou a
nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

Ruéné pred¢istenie ultrazvu-
kom a kefou a nasledné mecha-
nické, alkalické Cistenie a
tepelna dezinfekcia

Referencie

pozri Manualne
Cistenie ponornou
dezinfekciou -
aplika¢ny diel

pozri Strojové Cis-
tenie/dezinfekcia s
manualnym pred-
Cistenim - apli-
kacny diel

pozri Strojové Cis-
tenie/dezinfekcia s
manualnym pred-
Cistenim - naradie
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Aesculap®

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

7.6

Manualne &istenie ponornou dezinfekciou - aplikacny diel

| T-W -

Predéistenie RT (stu- - -
dend)
] Cistenie RT (stu- >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
dena)
1l Medzioplachnutie RT (stu- - - T-W -
dena)
v Dezinfekcia RT (stu- >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
dend)
Vv Koneéné oplachnutie RT (stu- - - T-W -
dena)
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbové teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
**Odporucania: BBraun Stabimed

» Dodrziavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacny diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |
» Vyrobok oplachnite pod tecliicou vodou s vhodnou Cistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza Il

» Vnutorny priestor aplika¢ného dielu napliite cez oplachovaci adaptér
GB698R s jednorazovou striekackou €istiacim roztokom.

» Aplikacny diel s pripojenym oplachovacim adaptérom vlozte aspon na
5 min Uplne do enzymatického ¢istiaceho roztoku.

Faza Il
» \lyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod teétcou
vodou.

» Pri oplachovani pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su
napr. uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekiind vodnou tlakovou pistolou.
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Faza IV

» Pred manuélnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vypla-
chovacej vody a vyrobok vyfiukajte cez oplachovaci adaptér GB698R
stla¢enym vzduchom, aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu naplite cez oplachovaci adaptér
GB698R s jednorazovou striekackou dezinfekénym roztokom.

» Aplikacny diel s pripojenym oplachovacim adaptérom vloZte aspon na
15 min uplne do dezinfekéného roztoku.

Faza V
» Vyrobok kompletne oplachnite (v3etky pristupné plochy) pod tectcou
vodou.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako st napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza VI

» Vlyrobok vo faze susenia suste s vhodnou pomédckou (napr. obrusok,
stlaéeny vzduch).

» Po manualnom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy, ¢ tam
neostali zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.



7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred¢istenim - aplikacny diel
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu téinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Cistenie kefkou RT (stu- - T-W -
dena)
] Oplachovanie RT (stu- 5 - T-W -
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» Dodrziavajte navod na pouZivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacny diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |
» \iyrobok Cistite vhodnou makkou ¢istiacou kefou, aZz kym na povrchu
nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

Faza Il

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» Preplachnite aplikacny diel:
- Na 5 min vodnym kohutikom/hadicou alebo
- 3-krat po 5 sekund vodnou pistolou
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Aesculap®

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

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy ¢istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25/77 3
] Cistenie 55/131 10 VE-W m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50p anidnové tenzidy
W 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» \lyrobok poloZte na sietovy kd3 vhodny na Eistenie.

» Oplachovaci adaptér spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.

» Po strojovom ¢isteni/dezinfekcii:

- Odstrante zvySok oplachovacej vody na aplikaénom diele piStolou
na stlaceny vzduch, dodrziavajte navod na pouZivanie ELAN 4 opla-
chovacich zariadeni a adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

- Skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.
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7.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim - naradie

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu téinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Manualne predéistenie ultrazvukom a kefou

Ponorenie RT (stu- >30 50 T-W Enzymaticky &isti¢*
dena)
] Oplachovanie RT (stu- - - T-W -
dend)
1l Cistenie ultrazvukom 55/131 >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
v Cistenie kefou RT (stu- - - T-W -
dena)
T-W: Pitna voda
RT: Izbové teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
**0Odporucania: BBraun Stabimed

» Cistenie ultrazvukom vykonavajte zasadne len v konzole ECCOS
GB718R, aby sa zabranilo poskodeniu ostria.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do enzymatického Cistiaceho prostriedku po
dobu najmenej 30 min. Uistite sa, ¢i su vSetky pristupné plochy namo-
cené.

Faza Il

» \lyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod teétcou
vodou.

Faza lll

» Uchytenie naradia 10 konzoly ECCOS GB718R vyklopte dohora na bo¢-
nych uchopoch 8, pozri Obr. C.

» \lyrobok &istite v ultrazvukovom ¢istiacom kapeli (frekvencia 35 kHz)
po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli ponorené
vietky pristupné povrchy a aby sa prediSlo akustickému tiefiu.

Faza IV

» Vyrobok Cistite vhodnou makkou Cistiacou kefou, az kym na povrchu
nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
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ELAN 4 electro rukovat Standard (1-prstencova) GA861 az GA864 /
ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova) GA865 az GA869

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy ¢istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25/77 3

I Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50p anidnové tenzidy

W 0,5 %-ny pracovny roztok

- pH~11*

] Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -

v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -

\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» \/yrobok vlozte do uchytenia naradia 10 konzoly ECCOS/GB718R v
spravnej polohe, pozri Obr. C.

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na
zvysky.

7.9
» \lyrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.

Kontrola, udrzba a testovanie

» \iyrobok po kaZzdom &isteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: &is-
totu, funkénost a poskodenie.

» Nasadte adaptér pre olejovy sprej ELAN 4 electro GB600860 (sivy) na
konektor pre motorovy kabel 3 a aplikaénu €ast prestreknite cca 2 s
Aesculap-STERILIT- olejovym sprayom GB600, pozri Obr. D.

» Skontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné
ohrievanie alebo prilis silné vibracie vyrobku.

» U nastroja skontrolujte odlomené, poskodené a tupé ostrie.
» Poskodeny vyrobok okamzite vyradit.
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7.10 Obal

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» Aplikacny diel vlozte do konzoly ECCOS GBO82R/GBO83R v spravnej
polohe, pozri Obr. B.

» Naradie vloZte do konzoly ECCOS GB718R v spravnej polohe, pozri
Obr. C.

» Sietové kose pre sterilizatny proces spravne zabalte (napr. do
Aesculap-sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.



7.11 Parna sterilizacia

Ozndmenie
Dalsie informdcie sa dozviete z tohto linku pozri Technické tdaje.

» Ubezpecte sa, Ze sterilizacny prostriedok ma pristup ku vdetkym von-
kajSim a vnutornym povrchom.

» Validovany steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min
» Pri sucasnej sterilizacii niekolkych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: Zabezpecte, aby nebolo prekro¢ené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky v hermetickom baleni chranené od prachu uloZte v
suchej, tmavej a rovnomerne vyhrievanej miestnosti.

8. Udriba

Na zabezpedenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznadenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat ro¢ne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zastipenie B. Braun/Aesculap,
pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

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

10. Technicky servis

A

NEBEZPECENSTVO

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

navajte Ziadne servisné ani udrzbové Cinnosti.
» Vyrobok nemodifikujte.

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.

Adresy servisného strediska

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy sa dozviete cez vysSie uvedenu adresu.

11. Prislusenstvo/nahradné diely

Cislo artiklu  Oznadenie

GA261SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 1-prsten-
covu rukovat L4

GA262SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 1-prsten-
covu rukovat L7

GA263SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 1-prsten-
covu rukovat L10

GA2645U Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 1-prsten-
covu rukovat L13

GA265SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 2-prsten-
covu rukovat L7

GA266SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 2-prsten-
covu rukovat L10

GA267SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 2-prsten-
covu rukovat L13

GA268SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 2-prsten-
covu rukovat L17

GA269SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre 2-prsten-
covu rukovat L22

GA3955U Hadicova stprava na jedno pouzitie ELAN 4 electro
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Aesculap®

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

GB082R Drziak ELAN 4 electro ECCOS na frézovaciu
rukovat GA861 az GA8G9, 1 rukovat 12.1 Klasifikacia podl'a Smernice 93/42/EHS
GB083R Drziak ELAN 4 electro ECCOS na frézovaciu
GB600 Olejovy spray STERILIT Power Systems GA861- ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prsten-  lla
GA864 :
GB600860 Olejovy sprayovy adaptér ELAN 4 electro cové)
GA865- ELAN 4 elect kovat HD (2-prst 3 Il
GB692R Oplachovacie zariadenie ELAN 4 electro GAS6E9 clectro rukova (2-prstencovs) 2
GBE9ER Oplachovaci adaptér ELAN 4 electro GP111R- Naradie ELAN 4 (1-prstencové), na viacero  lla
GB718R Drziak ELAN 4 ECCOS na 12 fréz GP243R pouziti
GP111R- Naradie ELAN 4 (1-prstencové), na viacero pouziti GP301R- Naradie ELAN 4 (2-prstencové), na viacero  lla
GP243R GP397R pouziti
GP301R- Naradie ELAN 4 (2-prstencové), na viacero pouziti GP398-SU Naradie ELAN 4 (2-prstencové), na jedno lla
GP397R GP399TC-SU  poutzitie
GP398SU Naradie ELAN 4 (2-prstencové), na jedno pouzitie
GP399TC-SU

12.2 Udaje o vykone, informécie o normach

TA014442 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat Standard

(1-prstencovu) GA861 az GA864 [ ELAN 4 electro ruko- Max. vykon cca 140 W

vit HD (2-prstencovu) GA865 az GA869 (A4 pre kru-

hovy poriadag) Max. kratiaci moment  cca 2,2 Ncm

TA014443 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat Standard Maximalne otacky 80 000 min!

(1-prstencovi) GABE1 az GABB4 | ELAN 4 electro ruko-  pripojenie naradia ELAN 4 1-prstencova (GA861 az GA864)

vt HD (2-prstencovu) GA865 a7 GA869 (skladacka) ELAN 4 2-prstencova (GA865 az GA869)
Aplikaéna ¢ast Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

[ [ R T

GA861 80 kg + 10 % 16 mm x 152 mm + 5 %
GA862 83 kg + 10 % 16 mm x 177 mm + 5 %
GA863 87 kg = 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA864 91 kg = 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 100 kg + 10 % 16 mm x 236 mm + 5 %
GA868 108 kg + 10 % 16 mm x 276 mm + 5 %
GA869 118 kg £ 10 % 16 mm x 326 mm + 5 %

Vyrobok sa moze upravovat 350-krat. Bolo to dokazané pri skuske s vyso-
kym napétim po 350 cykloch (1,6 kV).
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12.3 Otaéky naradia/nastavenie 13. Likvidacia

Nastavitelny smer otacania Pravobezny/lavobezny chod Ozndmenie

motora VWrobok musi prevddzkovatel pred likviddciou spracovat, pozri Validované
metddy upravy.

Nastavitelna horna hranica roz- 10 000 min-' do 80 000 min~' yupravy

sahu otacok Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho

zlozky a obal narodné predpisy.

Recyklaény pas mdzete stiahnut z extranetu ako doku-
ment PDF podla platného ¢&isla vyrobku. (Recyklaény sprie-
vodny list je manual pre demontaZ zariadenia s informa-
ciami o spravnej likvidacii ekologicky 3kodlivych zloZiek.)
Vyrobok oznadeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych

12.4 Kratkodoby intervalovy prevadzkovy rezim zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej unie bez-
platne vykona vyrobca.

Nastavitelna velkost kroku hornej 5000 min-’
hranice rozsahu otacok

Tovarenské nastavenia hornej hra- 75 000 min-', pravobezny chod
nice rozsahu otacok

Okolita teplota 10 °C do 27 °C
» S otazkami o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné zastupenie

Aplikacny cyklus 30 min pouzivanie B. Braun/Aesculap,pozri Technicky servis.
30 min prestavka

Max. aplika¢nych cyklov oo pri 60 000 min~!
Max. teplot: 48 °C . o
ax eplota 14. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
12.5 Okolité podmienky Hluginska 3
: ] SK - 831 03 Bratislava

Prevadzka Preprava a skladovanie Tel.: +421 263 838 920

Teplota 10 °Cdo 27 °C -10 °Cdo 50 °C info@bbraun.sk

Relativna vlh- 30 % do 75 % 10 % do 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa
tlak
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Aesculap®

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

Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

1 ELAN 4 alet kuplaji (1 halka veya 2 halka) Dikkat

2 Halka isareti o & Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-

3 Motor kablosu igin fig leri gibi giivenlik ile ilgili Gnemli bilgileri dikkate alin.

4 Alet kilit agmasi icin surglj o N Onanm isareti

5 ELAN 4 electro kumanda iinitesinin ekraninda uygulama parcasi tipi- @ Bir sonraki Gnerilen servis zamani tarihi (Tarih: Yil-ay)
nin semboli uluslararasi B. Braun-/Aesculap temsilciliginde, bkz.

6 ELAN 4 alet (1 halka veya 2 halka) YY-MM  Jeknik servis

7 IrEnLeAnl:leésli1 halka veya 2 halka el cihazi icin tek kullanimlik piiskiirtme A e st alama e e ol [

. Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
12 freze igin tutucusu ELAN 4ECCOS GB718R len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi

8 Yan kulplar diinya capindaki sGTIN (GS1) standardina dayanmak-
9 Tutma burunlari tadir.

10 Alet yuvasi
11 Kulak

Uretim tarihi

Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim
sekline gore tekrar kullanilamaz

Son kullanim tarihi

Ureticinin parti isareti

—
©)
|

Ureticinin seri sumarasi

%))

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir
degerleri

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri

@ ® =S Al
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1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhg bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2. Kullanim amaci

2.1  Sistemdeki gorev/islev

Elle tutulan Highspeed ELAN 4 electro standart el cihazi (1 halka) GA861
ila GA864 veya ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka) GA865 ila GA869
ELAN 4 electro motor sisteminin aksesuaridir.

El cihazi bir ELAN 4 electro motor kablosu ile kumanda iinitesine baglanir.
El cihazi Aesculap ELAN 4 aletinin (1 halka veya 2 halka) tahrik edilmesi
icin kullanihr.

Devir sayisi Min. 0 dak-" ila maks. 80 000 dak™’

Donme yonii Sag ve sol doniis

Kisa siireli aralikl isletim 30 s uygulama, 30 s mola
60 000 dak''de

2.2 Kullanim cevresi

Steril alanda kullanim

2.3  Endikasyonlar

Kullanim tirleri Sert dokunun, kikirdagin ve bu tiir seylerin
ayrilmasi, kesilmesi ve modellendirimesi ve
kemikte ve kemik yedek materyallerinde
delik agma

Cerrahi disiplin/kulla- N&ro KBB ve ACY cerrahisi, ortopedi ve kaza
nim alanlari cerrahisi

Not
Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen aletlere baglidir.
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2.4 Kontra endikasyonlar

ELAN 4 electro motor sistemi merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan
dolasimi sistemindeki kullanim icin onayhdir.

Not

Elektrikli olarak isletilen uygulama parcalarinin giivenli ve etkili kullanimi
sadece kullanicinin kontrol edebilecedi etkilere baglidir. Bu yiizden belirti-
len bilgiler sadece cerceve kosullari gbstermektedir.

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin klinik agidan basarili kullanimi cerrahin
bilgi ve tecriibesine baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar
vermelidir ve bu sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari
bilgilerini dikkate almalidir.

3. Giivenli kullanim

c Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda
yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!
UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak
kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
‘ : s kesi ve maddi hasar!
UYARI Bu iiriin, ELAN 4 electro kumanda iinitesinin

GAB800 bir aksesuaridir.

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

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina
uyun.

| Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agik-
lanmamustir.

m Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul gdren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni c¢ikmis Urilindi, nakliyat ambalajinin ¢ikariimasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan énce iyice temizleyin (el ya da makine ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol edin.

» "Elektromanyetik uyumluluga yonelik uyarilari (EMV)" dikkate alin, bkz.
TA022130.

212

Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.

- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.

- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

Kullanim kilavuzunu kullanicilar icin erisilebilir bir sekilde muhafaza
edin.

Gecerli standartlara mutlaka uyun.

Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN gereksinimlerine uygun olmasini
saglayin.

Kontrol birimini ve uygulama parcasini patlama tehlikesi bulunan yer-
lerde kullanmayin.

Birden fazla kullanim icin &ngoriilmislerse, uygulama pargcalarini,
motor kablosunu ve aletleri kullanmadan 6nce steril olacak sekilde
hazirlik isleminden gecirin.

Aesculap tutma sistemlerinin kullaniminda 6nemli kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap ekstranet https://extranet.bbraun.com

3.1 Steril ELAN 4 aletleri

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

>

vvyyvyy

Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
Uriinii sadece kurallara uygun kullanin, bkz. Kullanim amaci.
Acik ya da hasarli steril ambalajdan iiriin kullanmayin.

Uriinii her kullanimdan énce asagidaki hususlar agisindan gorsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varlig.

Hasarli veya arizali tiriin kullanmayin. Hasar goren {riinli hemen ayirin.
Son kullanim tarihi geg¢mis trlinleri kullanmayin.



3.2 Steril ELAN 4 tek kullanimhk piiskiirtme memeleri

VAN

TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullani-
cinin enfeksiyon kapmasi ve iiriiniin islevselliginin
etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirliligi ve/veya
bozulmus fonksiyonu yaralanmaya, hastaliga ve
6liime neden olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Urtiniin tekrar kullanilmasi yasaktir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistirilmasini saglayin.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
» Uriinii sadece kurallara uygun kullanin, bkz. Kullanim amaci.
» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iriin kullanmayin.

» Uriinii her kullanimdan énce asagidaki hususlar agisindan gorsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

» Hasarli veya arizal liriin kullanmayin. Hasar géren riinii hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi ge¢mis driinleri kullanmayin.

4. Cihazin tanimi

4.1

Not
Saft uzunlugu freze el cihazinin saftindan okunabilir.

Teslim edilebilir boyutlar

ELAN 4 electro standart el cihazi (1 halka)

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

ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka)

GA865 L7 (yakl. 7 cm)

GA866 L10 (yakl. 10 cm)

GA867 L13 (yakl. 13 cm)

GA868 L17 (yakl. 17 cm)

GA869 22 (yakl. 22 cm)
4.2  Paket icerigi

ELAN 4 electro standart el cihazi (1 halka)

GA861-GA864 ELAN 4 electro standart el cihazi (1 bilezik)

TA014443 ELAN 4 electro el cihazi Standard (1 halka) GA861
ila GA864 [ ELAN 4 electro el pargasi HD (2 halka)

GA865 ila GA869 (brosiir) icin kullanim kilavuzu

ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka)

GA865-GA869 ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka)

TA014443 ELAN 4 electro el cihazi Standard (1 halka) GA861
ila GA864 [ ELAN 4 electro el pargasi HD (2 halka)
GA865 ila GA869 (brostir) igin kullanim kilavuzu
4.3 lsletim icin gerekli olan bilesenler

B isletime hazir ELAN 4 electro kumanda (initesi GA0O, bkz. TAO14401
W ELAN 4 alet (1 halka veya 2 halka)
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4.4

Not

Bilezik isareti 2 kullanilan aletlerin saft capini gdsterir. Uygulama parca-
sina sadece uygulama parcasinin ve alet bileziginin isaretleri
(1 bilezik/2 bilezik) ile ayni olan ELAN 4 aletleri baglanabilir.

Freze el cihazi bir ELAN 4 alet kuplaji (1 halka veya 2 halka) ile donatilmis-
tir. ELAN 4 electro ayak kumandalarifel kumandalari ile kullanilir.

Calisma prensibi

Freze el cihazinda gerilen alet ayarli motor devir sayisi ile déner.

Freze el cihazinin motor devir sayisi el/ayak kumandasi aracilijiyla kade-
mesiz olarak kumanda edilebilir. frekansi elfayak kumandasi araciligiyla
kademesiz olarak ayarlanabilir.

Freze el cihazi hem sag hem sol calismada isletilebilir.

5.

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

Hazirlama

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iirlin kullanmayin.

» Uriin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gézle gériiliir hasarlar aci-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik acidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.

6. Uygulama parcasi ile calisma

A\

UYARI

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!

Uygulama parcalari ve motor kabosu steril olmayan

bir sekilde teslim edilir!

» Uygulama parcalarini ve motor kablosunu isle-
time alma dncesinde kullanim kilavuzu uyarinca
steril olarak hazirlayin.

Uygulama pargasinin yanlislikla calistiriimasi
sonucu yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisilmayan uygulama parcalarini
kazara calistirmaya karsi emniyete alin (Off
konumu), bkz. ELAN 4 electro kumanda iinite-
sine GA80O (TA014401) yonelik kullanim kila-
vuzu.

A\

UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan
yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

A\

UYARI » Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyun.
» Baglama/sokme sirasinda bigakli aleti dikkatli

bir sekilde kullanin.
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Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

A\

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,

UYARI bkz. islev kontrolii.
Aletlerin kor olmasi [ uygulama parcasi bakiminin
yeterli bir sekilde yapilmamis olmasi sonucu deri ve
UYARI doku yanmalari tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uygulama pargasinin bakimini dogru sekilde
yapin, bkz. servis bakimi.

6.1

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda eleman-
lari altin renkte isaretlidir.

Hazir bulundurma

Aksesuar baglama

Kullanim kilavuzunda adi gegmeyen aksesuar kombinasyonlari, dngériilen

uygulama icin 6ngoriilmiis olduklari bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.

Performans dzellikleri ve glivenlik sartlari olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigiirasyonlar IEC/DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-

mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfigiirasyondan

sorumludur ve IEC/DIN EN 60601-1-1 temel standardinin veya ilkesinin

muadil standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, adres bkz. Teknik servis.

ELAN 4 12 frezeye GB718R ydnelik ECCOS tutucuyu elek sepetinden
cikarin

12 frezeye GB718R yonelik ELAN 4 ECCOS tutucusunun elemani aletlerle
birlikte elek sepetinden cikarilabilir.
» Kulagi 11 cekin ve tutucunun elemanini cikarin, bkz. Sekil C.



Aletin uygulama parcasina baglanmasi

A\

UYARI

Aletlerin On konumunda baglanmasinda/sokiilme-
sinde uygulama pargasina istenmeden basilmasi
nedneiyle yaralanma tehlikesi!

» Aletleri sadece Off konumunda baglayin/sokiin.

» Uygulama parcasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda iinitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» Aleti 6 dayanak noktasina kadar ELAN 4 alet kuplajina (1 halka veya
2 halka) 1 itin, bkz. Sekil A.

Alet oturur. Alet Uzerindeki bilezik isareti 2 artik gorlinmiiyorsa alet
dogru bagl degildir.
» Dogru baglantiyr kontrol etmek icin aletten 6 cekin.

Aletin uygulama parcasindan sokiilmesi

A\

UYARI

Aletlerin On konumunda baglanmasinda/sokiilme-
sinde uygulama pargasina istenmeden basilmasi
nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Aletleri sadece Off konumunda baglayin/sokiin.

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda iinitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» Uygulama pargasindaki alet kilit agmaya 4 ydnelik siirgliyii geri cekin
ve aleti 6 ELAN 4 alet kuplajindan (1 halka veya 2 halka) 1 ¢ekin, bkz.
Sekil A.

Piiskiirtme memesini ve hortum setini takin

» Hortum setini GA395SUELAN 4 electro kumanda Unitesinin GA800
pompasina baglayin, bkz. TAO14401.

» Uygulama kismindaki hortum ucunu 1 halkali veya 2 halkali el cihazina
7 yonelik ELAN 4 tek kullanimlik piliskiirtme memesinin hortum bag-
lantisina itin.

» 1 halkali veya 2 halkali el cihazina 7 yonelik ELAN 4 tek kullanimhk
pliskiirtme memesini uygulama pargasinin saftina itin ve iterek/cevire-
rek istenilen konuma alin, bkz. Sekil A.

Not

1 halkali el cihazina yénelik ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme memesinin
pliskiirtme borucuklari elle kolayca biikiilebilir ve uygulamanin gereksi-
nimlerine uyarlanabilir (Grn. alet bashdina hizali).

6.2

» Her kullanimdan &nce kullanilan tiim {riinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum ydniinden kontrol edilmelidir.

islev kontrolii

» Kullanilacak tiim pargalarin giivenli baglantisini kontrol edin.

» Aletin saglam baglantisini kontrol edin: Aletten cekin.

» Alet bicaklarinin mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.

» Uygulama parcalarini kisa bir siire maksimum devir sayisinda isletin.
» Hasarli veya arizali Uiriin kullanmayin. Hasar géren {rilinii hemen ayirin.

6.3  Kullanim
Sicak uygulama parcasifalet nedeniyle hasta doku-
larinin koagiilasyonu ya da hastalar icin yanma

tehlikesi!
» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

UYARI

» Uygulama pargasini/aleti hastanin uzanamaya-
cagi bir yere birakin.

» Uygulama pargasini/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi
koruyucu olarak kullanin.

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

>

Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma teh-

UYARI likesi!

» Ornegin su gecirmez koruyucu giysi, yiiz mas-
kesi, koruyucu gozliik, emme tertibati gibi uygun
koruyucu onlemleri alin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali islev!
» Her kullanimdan 6nce islev kontrolii yapin.

Uriiniin goriis alani disinda kullaniimasi sonucu

yaralanma tehlikesi!

» Uriinii sadece goriig kontroliiniiz altinda kulla-
nin.

Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gor-
mesil

> >

UYARI Dénen alet koruyucu bezleri (kumaglar vs.) kavra-

yabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler
kumaslar vs.) ile temas ettirmeyin.
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Uygulama parcasinin isletimi ve kumanda Unitesindeki ayar parametrele-
rinin degistirilmesi ancak asagidaki durumlarda miimkiindiir:

B uygulama parcasi kumanda iinitesine baglhysa,

B ayni anda ikinci bir uygulama parcasi sebrest birakilmamissa (On
konumu) ve

B uygulama parcasi tipi 5 kumanda Unitesi ekranindaki kumanda ala-
ninda gosterilirse.

Not

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

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1

Not

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

Genel giivenlik uyarilan

Not

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

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi icin iiriiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tasir.

Dogrulamak icin 6nerilen kimyasal madde kullaniimistir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmedidinde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.
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7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamall, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C Uzerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz

olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine vefveya solmasina ve

gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilar, ilag-

lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon icin suyun icinde kullanilan tuz

cozeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu sekilde iiriiniin hasar gor-

mesine neden olur. Bunlarin temizlenmesi icin tuzdan tamamen arindiril-

mis su ile yeterli bir durulama ve bunu izleyen bir kurutma gerceklesmeli-

dir.

Gerekli olmasi halinde kurutma islemi tekrarlanmalidir.

Sadece test edilip onaylanmis (6rn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde ireticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimalidir. Kimyasal madde Uretici-

sinin uygulamaya iliskin tiim direktiflerine kati bir suretle uyulmahdir. Aksi

halde bunun sonucunda asagida belirtilen problemler ortaya cikabilir:

B Malzeme hasarlari, 6rn. korozyon, catlaklar, kiriklar, erken eskime ya da
sisme.

» Temizlik icin metal firca ya da yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.

7.3

» Urlinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

Kullanim yerinde hazirlama

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

» Uriinii 6 saat icerisinde kuru halde ve kapali bir tasfiye konteyneri
icinde temizlik ve dezenfeksiyon islemini tinitesine gotiiriin.



7.4 Temizlikten once hazirlama

Uygulama birimi
» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucuyu
GB082R/GBO83R uygun elek sepetine (6rn. JF222R) monte edin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusuna GBO82R/GBO083R yerlestirin,
bkz. Sekil B.

Aletler

» Uriinii akan ve soguk su ile tamamen durulayin.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucusunun
GB718R alt pargasini uygun elek sepetine (Grn. JF222R) monte edin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasina 10
sokun, bkz. Sekil C.

» Tutucunun elemanini alt parcaya oturtun. Bu sirada elemandaki tutma
burunlarinin 9 alt parcadaki girintilere girmesini saglayin.

7.5  Temizlik/dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine ozel giivenlik notlar

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik / dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde olusan
hasarlar!
» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullanin:
- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilari (6rn. silikonda) tahris etme-
yen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.
» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate alin.
» Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.
» VE suyu ile 90 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicakhgi asmayin.
» Uriinii en az 10 dakika maksimum 120 °C'de
kurutun.

Not

Belirtilen kurutma siiresi sadece kilavuz deger olarak hizmet eder. Bu, belirli
ozellikler (Grn. yiikleme) dikkate alinarak kontrol edilmelidir ve gerektiginde
uyarlanmalidir.

Degisken temizlik ve dezenfeksiyon siireci

Uriin

Uygulama
birimi

Aletler

Degisken siire¢

Daldirma ile dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan manuel temiz-
lik

Firca ile manuel 6n temizleme

ve ardindan makine ile alkalik

temizleme ve termik dezenfek-
siyon

Ultrason ve firca ile maniel 6n
temizleme ve ardindan makine
ile alkalik temizleme ve termik
dezenfeksiyon

Referans

bkz. Daldirma ile
dezenfeksiyon kul-
lanilarak yapilan
manuel temizlik -
uygulama pargasi

bkz. Manuel 6n
temizleme ile
mekanik temiz-
lik/dezenfeksiyon -
uygulama parcasi

bkz. Manuel 6n
temizleme ile
mekanik temiz-
lik/dezenfeksiyon -
aletler
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Aesculap®

ELAN 4 electro El cihazi Standard (1 halka) GA861 ila GA864 [ ELAN 4 electro

el cihazi HD (2 halka) GA865 ila GA869

7.6

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik - uygulama parcasi

| - - T-W -

On temizlik RT
(soguk)
] Temizlik RT >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
(soguk)
1l Ara durulama RT - - T-W -
(soguk)
v Dezenfeksiyon RT >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
(soguk)
\" Son durulama RT - - T-W -
(soguk)
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
**Onerilen: BBraun Stabimed

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasini ultrason banyosunda temizlemeyin.

Evre |
» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik gériinmeyene kadar temizleyin.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama pargasini durulama adaptérii GB698R araciligiyla en az 3
defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre Il
» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjektdrlii bir durulama
adaptorii GB6I8R araciligiyla temizlik ¢ozeltisi ile doldurun.

» Bagli durulama adaptériilii uygulama parcasini en az 5 dak tamamen
enzimatik temizlik ¢cdzeltisine koyun.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., durulama sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama pargasini durulama adaptdrii GB698R araciligiyla en az 3
defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.
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Evre IV

» Dezenfeksiyon ¢ozeltisinin incelmesini engellemek icin manuel dezen-
feksiyondan once durulama suyunu diriinden yeterli derecede akmasini
saglayin ve Uriini durulama adaptdrii GB698R araciligiyla basingli
hava ile Gfleyin.

» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjektdrlii bir durulama
adaptorii GB698R araciliiyla dezenfeksiyon ¢ozeltisi ile doldurun.

» Bagli durulama adaptoriilii uygulama pargasini en az 15 dak tamamen
dezenfeksiyon cozeltisine koyun.

Evre V
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptorii GB698R araciligiyla en az 3
defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre VI
» Uriinii kurutma asamasinda uygun aletler (6rn. havlu, sikistiriimis hava)
ile kurutun.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

» Gerekirse, temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.



7.7  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon - uygulama pargasi

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN 1SO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

| - - T-W -

Fircalar RT
(soguk)
] Durulama RT 5 - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakligi

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasini ultrason banyosunda temizlemeyin.

Evre |
» Uriinii uygun temizlik fircasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti gériilme-
yinceye kadar temizleyin.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Evre Il

» Motor kablosuna 3 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Uygulama pargasinin durulanmasi:
- 5 dak su vanasi/hortum ile ya da
- 3 defa 5 s boyunca su tabancasi ile
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Aesculap®

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

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25/77 3
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
T-W: ieme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)
*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Motor kablosuna 3 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Yikama tertibatini temizlige uygun elek sepetine koyun.

» Yikama tertibatini yikama aracinin yikama baglantisi ile birlestirin.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan sonra:

- Kalan yikama suyunu basingli hava tabancasi ile uygulama parca-
sindan cikarin, bkz. ELAN 4 yikama tertibati ve yikama adaptorii
TA014447 ya daTA014448 kullanim kilavuzu.

- Goriinen (st ylizeyleri kalintilar yoniinden kontrol edin.

220



7.8  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon - aletler

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN 1SO 15883 normuna gére CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ve firga ile manuel on temizlik

Daldirma RT >30 50 T-W Enzimatik remizleyici®
(soguk)
] Durulama RT - - T-W -
(soguk)
[} Ultrasonik temizlik 55/131  >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
v Firca temizligi RT - - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
*(Onerilen: BBraun Stabimed

» Bicaklarin hasar gdrmesini dnlemek icin ultrason temizligini sadece
ECCOS tutucusunda GB718R gergeklestirin.

Evre |

» Uriinii en az 30 dakika tamamen enzimatik temizlik ¢bzeltisine daldirin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim Ust yiizeylerin i1slanmasina dikkat edin.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayin.

Evre Il

» Yan kulplardaki 8, ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasini 10 yukari
katlayin, bkz. Sekil C.

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz fre-
kansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim erisilebilir ylizey-
lerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun 6nlenmesine dikkat
edin.

Evre IV

» Uriinii uygun temizlik fircasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti gériilme-
yinceye kadar temizleyin.
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Aesculap®

ELAN 4 electro El cihazi Standard (1 halka) GA861 ila GA864 [/ ELAN 4 electro

el cihazi HD (2 halka) GA865 ila GA869

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25/77 3
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
T-W: ieme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasina 10
sokun, bkz. Sekil C.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériilebilir ylzeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.

7.9

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.

» Uriinii her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda asagidaki hususlar
yoniinden kontrol edin: Temizlik, islev ve hasar.

» ELAN 4 electro yag spreyi adaptériinii GB600860 (gri) motor kablosuna
3 yonelik fise oturtun ve uygulama parcasina yakl. 2 s Aesculap-
STERILIT yag spreyi GB600 piiskiirtiin, bkz. Sekil D.

» Uriinde hasarlar, diizensiz calisma sesleri, asiri Isinma ya da agiri titre-
sim olup olmadigini kontrol edin.

» Aleti kontrol ederek bicaklarinin kirllmamis, hasar gérmemis ve kdrlen-
memis oldugundan emin olun.

» Hasar goren diriinli hemen ayirin.

Kontrol, bakim ve denetim
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7.10 Ambalaj
» Kullanilan ambalaj ve muhafaza kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi igin kullanim kilavuzu TAO09721).

» Uygulama  parcasini  dogru  konumda  ECCOS
GB082R/GBO83R yerlestirin, bkz. Sekil B.

» Aletleri dogru konumda ECCOS tutucusuna GB718R takin, bkz. Sekil C.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir Sekilde ambalaj-
layin (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyun).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olun.

tutucusuna



7.11

Not
Daha fazla bilgi icin, bkz. Teknik Veriler.

Buharli sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere erisebildiinden emin
olun.

» Validasyonu yapilmis sterilizasyon yontemi
- Fraksiyonlu vakum yontemiyle buhar sterilizasyonu

- DIN EN 285 standardina uygun ve DIN EN ISO 17665 standardina
gdre onaylanmis buhar sterilizasyonu.

- Fraksiyonlu vakum ydntemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle ste-
rilizasyon
» Buharl sterilizatérde birden fazla {irliniin ayni anda steril edilmesi
durumunda: Buharli sterilizatériin maksimum izin verilen yiikiiniin
Uretici 6n verileri uyarinca asiimamasini saglayin.

7.12 Depolama

» Steril Uriinleri, bakteri gecirmek ambalajda toza karsi korunmus
bicimde, kuru, karanlik ve dlzenli isitmali bir odada saklayin.

8. Bakim

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

Orn. 2016-07

ilgili servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvu-
run, bkz. Teknik servis.

9. Hatay: algilama ve giderme

Not

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

10. Teknik servis

A\

TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinii modifiye etmeyin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gecersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin lilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
basvurun.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida belirtilen adresten temin edebilirsiniz.

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

GA261SU ELAN 4 1 halkali el cihazi icin tek kullanimlik piiskiirtme
memesi

GA262SU ELAN 4 1 halkali el cihazi L7 icin tek kullanimlik piis-
kiirtme memesi

GA263SU ELAN 4 1 halkal el cihazi L10 igin tek kullanimhk piis-
kiirtme memesi

GA264SU ELAN 4 1 halkal el cihazi L13 igin tek kullanimhk piis-
kiirtme memesi

GA265SU ELAN 4 2 halkali el cihazi L7 icin tek kullanimlik piis-
kiirtme memesi

GA266SU ELAN 4 2 halkal el cihazi L10 igin tek kullanimhk piis-
kiirtme memesi

GA267SU ELAN 4 2 halkah el cihazi L13 igin tek kullanimhk piis-
kiirtme memesi

GA268SU ELAN 4 2 halkal el cihazi L17 igin tek kullanimlik pis-
kiirtme memesi

GA269SU ELAN 4 2 halkali el cihazi L22 icin tek kullanimlik pis-
kiirtme memesi

GA395SU ELAN 4 electro tek kullanimlik hortum seti
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Aesculap®

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

GB082R ELAN 4 electro freze el cihazi GA861 ila GA869, 1 el
cihazi igin ECCOS tutucusu 12.1 93/42/EWG y6netmeligine gore klasifikasyon
GBO83R ELAN 4 electro freze el cihazi GA861 ila GA869, 3 el
GB600 STERILIT ~ Power Systems yag spreyi GA861- ELAN 4 electro standart el cihazi (1 bilezik)  lla
GA864
GB600860 ELAN 4 electro yag spreyi adaptorii
GA865- ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halk: ]
GB692R ELAN 4 electro yikama tertibati clectro et ciaz! (2 halka) 2
GA869
GBE9ER ELAN 4 electro yikama adaptorii GP111R- ELAN 4 aletleri (1 bilezik), tekrar kullanilabi- lla
GB718R ELAN 4 12 freze icinn ECCOS tutucu GP243R lir
GP111R- ELAN 4 aletleri (1 bilezik), tekrar kullanilabilir GP301R- ELAN 4 aletleri (2 halka), tekrar kullanilabilir Ila
GP243R GP397R
GP301R- ELAN 4 aletleri (2 halka), tekrar kullanilabilir GP398-SU  ELAN 4 aletleri (2 halka), bir defa kullanilabi- lla
GP397R GP399TC-SU lir

GP398SU ELAN 4 aletleri (2 halka), bir defa kullanilabilir

GP399TC-SU
12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

TAO14442 ELAN 4 electro el cihazi Standard (1 halka) GA861 ila
GA864 [ ELAN 4 electro el parcasi HD (2 halka) GA865 Maks. gic yakl. 140 W
ila GA869 icin kullanim kilavuzu (klasor icin A4)

Maks. tork yakl. 2,2 Nem
TA014443 ELAN 4 electro el cihazi Standard (1 halka) GA861 ila
GA864 | ELAN 4 electro el parcasi HD (2 halka) GA865 Maks. devir 80 000 dak™!
ila GA869 icin kullanim kilavuzu (brosiir) Alet baglantisi ELAN 4 1 halka (GA861 ila GA864)
ELAN 4 2 halka (GA865 ila GA869)
Uygulama pargasi BF tipi
EMU IEC/DIN EN 60601-1-2
Norm uygunlugu IEC/DIN EN 60601-1
[ R PR R

GA861 809 £ %10 16 mm x 152 mm + %15
GA862 839+ %710 16 mm x 177 mm + %15
GA863 87 g £ %10 16 mm x 206 mm + %15
GA864 919+ %10 16 mm x 237 mm + %15
GA865 899+ %10 16 mm x 176 mm + %15
GA866 959 + %10 16 mm x 206 mm + %15
GA867 100 g + %10 16 mm x 236 mm + %15
GA868 108 g + %10 16 mm x 276 mm + %15
GA869 118 g £ %10 16 mm x 326 mm + %15

Uriin, 350 kez tekrar hazirlanabilir. Bu, 350 cevrim (1,6 kV) sonrasinda bir
yiiksek gerilim kontrolii ile kanitlanmistir.
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12.3 Alet devirleri/Ayarlar

Ayarlanabilir motor déniis yonii

Sag/sol doniis

Ayarlanabilir devir sayisi alani list
siniri

Devir sayisi alani st sinirinin adim
genisligi

10 000 dak" ila 80 000 dak

5000 dak™’

Devir sayisi alani Gst sinirinin fab-
rika tarafindan 6n ayari

75 000 dak™', sag doniis

12.4 Kisa siireli aralikh igletim)

Ortam sicakhgi

Uygulama ddngdsii

10 °Cila 27 °C

30 s uygulama
30 s mola

Maks. uygulama dongdileri

oo 60 000 dak''de

Maks. sicaklik 48 °C
12.5 Ortam kosullan

i§letim Depolama ve nakliye
Sicaklik 10°Cila 27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %710 ila %90
nem
Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa

basing arasl

arasl

13. Tasfiye

Not

Uriin imha isleminden 6nce kullanici tarafindan hazirlanmalidir, bkz. Vali-
dasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriinin ve bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin tas-
fiye edilmesinde veya geri déniisiimiinde ulusal kurallara
uyulmalidir!

Geri doniisiim belgesi PDF dosyasi olarak ilgili tirlin numa-
rasi ile ekstranetten indirilebilir. (Geri dénlisiim belgesi,
cevreye zararli bilesenlerin uygun imha edilmesine yonelik
bilgilere sahip, cihazin sokme talimatidir.)

Bu sembol ile isaretlenen bir iriin elektrikli ve elektronik
cihazlarin ayri toplandigi yere iletiimelidir. imha islemi
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan licretsiz olarak
gerceklesir.

» Uriiniiniiziin imha islemine yénelik sorularda ulusal B. Braun/Aesculap
temsilcinize basvurun, bkz. Teknik servis.
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	Title
	Foldout_1
	Foldout_2
	GB/USA - ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 / ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) GA865 to GA869
	D - ELAN 4 electro Handstück Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 / ELAN 4 electro Handstück HD (2-Ring) GA865 bis GA869
	F - Pièce à main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 à GA864 / pièce à main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 à GA869
	E - Pieza de mano ELAN 4 electro Standard GA861 (1 anillo) a GA864 / pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869
	I - Manipolo ELAN 4 electro Standard (a un anello) da GA861 a GA864 / manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869
	P - ELAN 4 electro peça de mão Standard (1 anel) GA861 a GA864 / ELAN 4 electro peça de mão HD (2 anéis) GA865 a GA869
	NL - ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) GA861 tot GA864 / ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869
	S - ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 / ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869
	FIN - ELAN 4 electro-käsikappale vakio (1-renkainen) GA861–GA864 / ELAN 4 electro-käsikappale HD (2-renkainen) GA865–GA869
	RUS - ELAN 4 electro наконечник Standard (1�кольцо) GA861 – GA864 / 
ELAN 4 electro наконечник HD (2�кольца) GA865 – GA869
	CZ - ELAN 4 electro násadec Standard (1 kroužek) GA861 až GA864 / ELAN 4 electro násadec HD (2 kroužky) GA865 až GA869
	PL - Uchwyt ELAN 4 electro Standard (1-pierścieniowy) GA861 do GA864 / uchwyt 
ELAN 4 electro HD (2-pierścieniowy) GA865 do GA869
	SK - ELAN 4 electro rukoväť Standard (1-prstencová) GA861 až GA864 / 
ELAN 4 electro rukoväť HD (2-prstencová) GA865 až GA869
	TR - ELAN 4 electro El cihazı Standard (1 halka) GA861 ila GA864 / ELAN 4 electro 
el cihazı HD (2 halka) GA865 ila GA869

