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Instructions for use/Technical description

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

Note for U.S. users

This Instructions for Use is NOT intended for United States users. Please discard. The

Instructions for Use for United States users can be obtained by visiting our website at
www.aesculapusa.com. If you wish to obtain a paper copy of the Instructions for Use, you
may request one by contacting your local Aesculap representative or Aesculap's customer
service at 1-800-282-9000. A paper copy will be provided to you upon request at no addi-
tional cost.

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

Piece a main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 a GA864 | piece a main

ELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 a 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 | manipolo

ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869

Instrugdes de utilizagio/Descrigdo técnica

ELAN 4 electro peca de mdo Standard (1 anel) GA861 a GA864 | ELAN 4 electro peca de
m3o 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

Brugsanvisning/Teknisk beskrivelse

ELAN 4 electro handstykke Standard (1 ring) GA861 til GA864 [ ELAN 4 electro handstykke
HD (2 ringe) GA865 til GA869

Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

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

Kéyttdohje/Tekninen kuvaus

ELAN 4 electro-késikappale vakio (1-renkainen) GA861-GA864 [ ELAN 4 electro-kisikap-
pale HD (2-renkainen) GA865-GA869

Kasutusjuhend/Tehniline kirjeldus

ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 rongaga) GA861 kuni GA864 [ ELAN 4 electro kisi-
seade HD (2 rdngaga) GA865 kuni GA869
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LietoSanas instrukcijas/tehniskais apraksts

ELAN 4 electro lerice Standard (1 gredzens) GA861 Iidz GA864 | ELAN 4 electro ierice HD
(2 gredzeni) GA86S Iidz GA869

Naudojimo instrukcija/techninis aprasas

ELAN 4 electro rankinis jtaisas Standard (1 Ziedo) nuo GA861 iki GA864 | ELAN 4 electro
rankinis jtaisas HD (2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869

WHcTpyKkuma no npumeHuio/TexHnuyeckoe onncaxme

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

Navod k pouZiti/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

Névod na pouzitie/Technicky opis

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

Hasznalati utmutato/Miiszaki leiras

ELAN 4 electro kézidarab Standard (1-gy(ir(is) GA861 - GA864 [ ELAN 4 electro kéziszer-
szam HD (2-gyiriis) GA865 - GA869

Navodila za uporabo/Tehniéni opis

Roénik ELAN 4 electro Standard (1-obro¢ni) od GA861 do GA864 | ro¢nik ELAN 4 electro
HD (2-obroéni) od GA865 do GA869

Upute za uporabu/Tehni&ki opis

ELAN 4 electro ruéni dio Standard (1 prsten) od GA861 do GA864 | ELAN 4 electro ruéni dio
HD (2 prstena) od GA865 do GA869

Manual de utilizare/Descriere tehnicd

Piesd de mana (1 inel) ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana la GA864/Piesd de mana
(2 inele) ELAN 4 electro HD de la GA865 pana la GA869

YnbTBaHe 3a ynotpeba/TexHuyecko onucamnue

ELAN 4 electro pvyeH enemenT Standard (1-npberen) GA861 no GA864 [ ELAN 4 electro
pvuen enement HD (2-npberen) GA865 no GAB69

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

08nyieg xpriong/Texviki meptypaen

Epyaheio xepog ELAN 4 electro Standard (ue 1 Saktuho) GA861 éwg GA864/Epyadeio yel-
p6g ELAN 4 electro HD (e 2 Saktulioug) GAB6S éwg GABE9
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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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9 Oil spray adapter GB600860 ~
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1. About this document

1.1 Scope
These instructions for use apply to the products listed below:

Art. no. Designation

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

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

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

1.2 Warnings

Warnings indicate hazards to patients, users and/or products that may
occur during the use of the product. Warnings are marked as follows:

/\ DANGER

Indicates a potential danger. If it is not prevented, death or severe
injuries may result.

/\ WARNING

Indicates a potential danger. If not prevented, minor or moderate inju-
ries may result.

A\ cAUTION

Indicates a potential damage to property. If not prevented, the pro-
duct may be damaged.

2. General information

2.1 Intended use

The 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 highspeed handpiece is connected by an ELAN 4 electro motor cable
to the control unit.

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

2.2 Performance characteristics

Speed
min. O rpm to max. 80 000 rpm

Direction of rotation
Right and left rotation

Short-time intermittent operation
B 30 s application, 30 s pause

B oo repetitions at 60 000 rpm

B Max. temperature 48 °C

Electrical systems generally heat up during continual operation. It is advis-
able to give the system a break after use to cool down, as indicated below.

Warming depends on the tool used and the load. After a certain number
of repetitions, the system should be allowed to cool down. This procedure
prevents the system from overheating and protects the patient or users
against possible injury.

The user shall be responsible for the implementation and adherence to the
interval sequence described.

2.3  Application Environment
Application in the sterile area

2.4 Indications

Modes of application

Separating, resecting and shaping hard tissue, cartilage, similar and bone
substitute 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.

2.5 Absolute contraindications

The product is not licensed for use on the central nervous system or central
circulatory system.

2.6  Relative contraindications

The safe and effective use of the products greatly depends on influences
which can only be controlled by the user. Therefore the specifications pro-
vided represent framework conditions only.

The clinically successful use of the product is dependent on the knowledge
and experience of the surgeon. The surgeon must decide on which bodily
structures to use the product and take into account the safety and warn-
ing information contained in these instructions for use.



3. Safe handling

/\ WARNING

If this product is not used as intended, injury and material damage may
result!

» Use the product only for its intended purpose.

/\ WARNING

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

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

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

» Follow the instructions for use of all products used.

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

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
hands-on and conceptual aspects of the established operating tech-
niques.

» Remove the transport packaging and clean the new product, either
manually or mechanically, prior to its initial sterilization.

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

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

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

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

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

» 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.

» Sterilize application parts and motor cables before use.

» Observe the relevant instructions for use TAO09721 when handling the
Aesculap holder systems, see B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

Note

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

3.1 Sterile ELAN 4 tools
The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.

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

» Read, observe and store the instructions for use for tools TA0O12787.
» Do not use products from open or damaged sterile packaging.

» Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components.

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

» Do not use the product after its use-by date.
Note
For further information, see instructions for use for tools TAO12787.

Disposable products

/\ DANGER

Reuse can cause infections in patients and/or users, and impairment
of product functionality. Contamination and/or impaired function of
the products may result in injury, illness and death!

» Do not reprocess the product.

3.2 Sterile ELAN 4 single-use spray nozzles

The spray nozzle is used to supply fluid for rinsing and cooling the tool or
the place of application.

/\ DANGER

Risk of infection for patients and/or users and impairment of product
functionality due to reuse. Risk of injury, illness or death due to con-
tamination and/or impaired functionality of the product!

» Do not reprocess the product.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.
» Do not reuse the product.

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

read, follow, and keep the instructions for use.
Use the product only in accordance with its intended use.
Do not use products from open or damaged sterile packaging.

Prior to each use, inspect the product for: loose, bent, broken, cracked,
worn, or fractured components.

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

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

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

ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring)

Art. no. Length of shaft
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)

Art. no. Length of shaft
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)
Art. no. Designation

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

TA014443 Instructions for use for 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)
Art. no. Designation

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

TA014443 Instructions for use for 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 TA0O14401
M ELAN 4 tool (1 ring or 2 ring)

4.4  Operating principle

The ELAN 4 electro handpiece 1-ring or 2-ring is equipped with ELAN 4 a
tool coupling (1-ring or 2-ring).

The 1-ring or 2-ring handpiece is used with ELAN 4 electro foot controls
or manual controls.

For the 1-ring or 2-ring handpiece, the clamped tool rotates at the set
motor speed.

The motor speed of the 1-ring or 2-ring handpiece is infinitely variable by
means of the foot/manual control.

The 1-ring or 2-ring handpiece can be operated both clockwise and anti-
clockwise.

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.

5. Preparation

If the rules listed below are not followed, Aesculap will not accept any
responsibility.

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

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

» Use the products and their accessories only if they are in perfect tech-
nical condition.

6. Working with the product

/\ WARNING
Risk of infection and contamination!
Applied parts and motor cable are delivered unsterile!

» 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 inadvertent activation of
the application part!

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

/\ WARNING
Risk of injury and material damage due to inappropriate 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.

/\ WARNING

Risk of burns to skin and tissue due to blunt tools/ lack of maintenance
of the applied part!

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

/\ WARNING
Damage to the product if dropped!

» Use the products only if they are in perfect technical condition, see
Function check

6.1  System set-up

/\ WARNING

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

» Only couplefuncouple tools in the "Off" position.

/\ WARNING
Small parts entering the surgical field can cause injuries!
» Do not couple/uncouple tools over the operation site.

Note

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

Connecting the accessories

Do not use accessories in combinations that are not mentioned in these

instructions for use.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

» Please address your B. Braun/Aesculap partner or Aesculap Technical
Service with any inquiries in this respect; for a contact address, see
Technical Service.

Remove the ELAN 4 ECCOS holder for 12 reamers GB718R from the
tray

The insert of the ELAN 4 ECCOS holder for 12 reamers GB718R can be
removed from the tray in conjunction with the tools.

» Pull at the tab 13 and remove the insert from the holder, see Fig. C.



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

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

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

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

Uncoupling the tool from the applied part
» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS0O (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 GA395SU to pump of ELAN 4 electro control unit
GAB800, see TA014401.

» Push the tube end directed at the area of application onto the tube
connector of the ELAN 4 the disposable spray nozzle for the 1-ring or
2-ring handpiece 8.

» 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

/\ WARNING

Coagulation of patient tissue or risk of burns for patients and users
from hot application part/tool!

» Cool the tool during operation.

» Keep product/tool out of the reach of patients.

» Allow the applied part/tool to cool down.

» When changing the tool, use a cloth as a protection against burns.

/\ WARNING
Risk of infection from aerosol formation!
Risk of injuries caused by particles coming loose from the tool!

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

/\ WARNING
Risk of injury and/or malfunction!
» Always carry out a function check prior to using the product.

/\ WARNING
Risk of injury when using the product beyond the field of view!
» Apply the product only under visual control.

/\ WARNING
Risk of injury and damage to the tool/system!
The rotating tool may catch cover drapes (textile or other).

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

/\ WARNING

Danger of injury from foreign body reactions (e.g. inflammation,
encapsulation) if particles remain in the body!

When using diamond tools, it is always possible for diamond
grains/nickel particles to break away/off.

» Carefully rinse and vacuum while and after working with diamond
tools.

It is only possible to operate the applied part and change the setting

parameters on the control unit if:

W 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 GAS0O (TA014401).

7. Validated reprocessing procedure

7.1 General safety notes
Note

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

Note

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

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

Note

See also B. Braun elFUs at eifu.bbraun.com for up-to-date information on
processing and material compatibility

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 applica-
tion 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, disinfec-

tion, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress corro-

sion) and result damage to metallic products. These must be removed by

rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

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

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

materials according to the chemical manufacturers’' recommendations

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

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

result in the following problems:

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

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

» For detailed information on hygienically safe and material-
friendly/careful processing, please refer to www.a-k-i.org Header "AKI-
Brochures”, "Red brochure".

7.3  Reusable products

The service life of the product is limited by damage, normal wear, type and
duration of the application, handling, storage and transportation of the
product.

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

7.4  Preparations at the place of use
» Separate the products from each other immediately after 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.

7.5  Preparation before cleaning

Applied part

» Prior to first mechanical cleaning/disinfection: Mount ECCOS holder
GB082R/GBO083R 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: Mount the bottom part
of the ECCOS holder GB718R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Align the product in the correct position relative to the tool holder and
insert 12 into the ECCOS holder GB718R, see Fig. C.

» Engage the fixation in the bottom part. In doing so, make sure that the
holding lugs 11 on the insert are inserted in the recesses in the bottom
part.

» Lift and fold down the tool holder 12 using the two side handles 10.

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

7.6  Cleaning/disinfection

/\ cAUTION

Damage to the product due to inappropriate cleaning/disinfecting
agents and/or excessive temperatures!

» Use cleaning and disinfecting agents according to the manufac-
turer's instructions which

- are approved for plastic material and high-grade steel,
- do not attack softeners (e.g. in silicone).
» Do not use cleaning agents that contain acetone.

» Observe specifications regarding concentration, temperature and
exposure time.

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

» Do not exceed maximum temperature of 96°C during thermal dis-
infection using 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

Application Manual cleaning with see Manual cleaning

part immersion disinfection with immersion disinfec-

tion - applied part

Manual pre-cleaning see Mechanical clean-
with brush and subse- ing/disinfecting with
quent mechanical alka-  manual pre-cleaning -
line cleaning and thermal applied part
disinfection

Tools Manual pre-cleaning see Mechanical clean-

with ultrasound and
brush, and subsequent
mechanical alkaline
cleaning and thermal
disinfection

ing/disinfecting with
manual pre-cleaning -
tools




7.7  Manual cleaning with immersion disinfection - applied part
Phase Step T[°C/°F1 t[min] Conc. [%] Water quality Chemicals
| Pre-cleaning RT (cold) - - D-W -
] Cleaning RT (cold) >5 1 D-W pH-neutral, pH ~ 9*
mn Intermediate rinse RT (cold) - - D-W -
v Disinfection RT (cold) >5 2 D-W Concentrate-free, aldehyde-free, phenol-free, QUAT-free,
pH ~ 9**
Y Final rinse RT (cold) - - D-W -
Vi Drying RT - - - -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature
*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed fresh
» Follow the instructions for use of the ELAN 4 rinsing devices and rins- Phase VI

ing adapters TAO14447 and TA014448.
» Do not clean the applied part in an ultrasound bath.

Phase |

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

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

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

Phase Il
» Using a disposable syringe, fill the inside of the applied part with clean-
ing solution through the rinsing adapter GB698R.

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

Phase Il
» 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.

» Immerse the application part including the connected rinsing adapter
at least 5 min in disinfecting solution.

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.

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

» After manual cleaning/disinfection, check visible surfaces for residue
and repeat the cleaning/disinfection process as required.



7.8 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 SO 15883).

Note

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

Manual pre-cleaning with a brush

Brushing RT (cold) -
1l Rinsing RT (cold) 5 - -
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.

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

Phase Il
» Connect the connector for motor cable 3 with ELAN 4 electro rinsing
device GB692R.

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

Pre-rinse <25[77
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~
- <5 % anionic surfactant
B 0.5 % working solution
- pH~ 117
1] Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\" Drying max. 120/248  min. 10 - -
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 GB692R.

» Place the rinsing device on a wire basket suitable for cleaning.
» Connect the rinsing device to the rinsing connection of the rinsing cart.

» After machine cleaning/disinfection process:

- Use a compressed air gun to remove any remaining rinsing water
from the application parts and shafts, see the instructions for use
ELAN 4 for rinsing device and rinsing adapter TAO14447 or
TA014448.

- Visually check for residue on visible surfaces and repeat the clean-
ing/disinfection process if necessary.



7.9  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 SO 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®
1l Rinsing RT (cold) - - D-W -
1] Ultrasonic cleaning 55/131 >15 2 D-W Concentrate-free, aldehyde-free, phenol-free, QUAT-
free, pH ~ 9**
\Y Cleaning with brush RT (cold) - - D-W -
D-W: Drinking water
RT: Room temperature

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed fresh

» Generally perform ultrasound cleaning solely in the ECCOS holder
GB718R to prevent any damage to the blades.

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 Il
» Fold up the handles 12 of the ECCOS tool holder GB718R on the
side 10, 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.

10



Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

Phase Step T [°C/°F] t [min]  Water quality Chemicals
| Pre-rinse <25[77 3 D-W -
I Cleaning 55/131 10 FD-W B Concentrate, alkaline:
- pH~13
- <509 anionic surfactant
M 0.5 % working solution
- pH~11*
]} Intermediate rinse >10/50 1 FD-W -
v Thermal disinfection 90/194 5 FD-W -
\' Drying max. 120/248  min. 10 - -
D-W: Drinking water
FD-W: Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Align the product in the correct position relative to the tool holder and
insert 12 into the ECCOS holder GB718R, see Fig. C.

» After machine cleaning/disinfection, check visible surfaces for residue
and repeat the cleaning/disinfection process as required.

7.10 Inspection, maintenance and checks

» Allow the product to cool down to room temperature.

» Connect the ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860 9 (grey) to the
connector for the motor cable 3 and use the STERILIT Power Systems
oil spray GB600 to spray through the application part for approx. 2 s,
see Fig. D.

Note

Aesculap additionally recommends the occasional spraying of moving parts

(such as knobs, couplings) using the Aesculap STERILIT Power Systems oil

spray.

» Inspect the product after every cleaning and disinfecting cycle for:

cleanliness, damage, function, abnormal operation noise, excessive
heat or strong vibration.

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

7.11 Packaging

» Observe the instructions for use of the packagings and holders used
(e.g. instructions for use TAO09721 for Aesculap ECCOS holder system).

» Place the application part in the correct position in the ECCOS holder
GB082RGBO083R, see Fig. B.

» Insert 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.

7.12 Steam sterilization
» Make sure that all external and internal surfaces of the product are
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 products at the same time in a steam sterilizer,
ensure that the maximum load capacity of the steam sterilizer specified
by the manufacturer is not exceeded.

7.13 Storage

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



8. Maintenance

Application part
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.BraunfAesculap
agency, see Technical Service.

Tools
No maintenance required for tools.
» Do not modify, re-sharpen or repair tools.

9. Troubleshooting

Note

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

10. Technical Service

/\ DANGER

Danger to life of patients and users in case of malfunctions and/or
failure of protective measures!

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

A\ cAuTION

Modifications to medical equipment may result in loss of guaran-
tee/warranty claims and any approvals.

» Do not modify the product.

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

Service addresses
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Other service addresses can be obtained from the address indicated above.
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11. Accessories/Spare parts

Art. no. Designation

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

GA262SU ELAN 4 single-use spray nozzle for 1 ring handpiece L7

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

GA2645U 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

GA268SU 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

GB082R ELAN 4 electro ECCOS holder for reamer handpiece
GA861 to GA869, 1 handpiece

GB083R 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 reamers

TA012787 Instructions for use for tools for Aesculap motor sys-
tems - disposable products/reusable products

TA014442 Instructions for use for ELAN 4 electro Standard hand-
piece (1-ring) GA861 to GA864 [ ELAN 4 electro HD
handpiece (2-ring) GA865 to GA869 (A4 for folder)

TA014443 Instructions for use for ELAN 4 electro Standard hand-

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




12. Technical Data

12.1 Classification in accordance with Regulation (EC)

2017/745
Art. no. Designation Class
GA861- ELAN 4 electro Standard handpiece (1-ring) lla
GA864
GA865- ELAN 4 electro HD handpiece (2 ring) lla
GA869

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)

Tool connector

Application part Type BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Compliance with stan- IEC/DIN EN 60601-1

dards

Art. no. Weight Dimensions (J x L)
GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

After 350 processing cycles, the manufacturer tested the product and it

passed.

12.3 Tool speed/Setting

Clockwise/counterclockwise rota-
tion

Adjustable motor direction

Adjustable maximum speed set-

10 000 rpm to 80 000 rpm
ting

Step width for maximum speed
setting

5 000 rpm

Default factory setting of upper
speed range limit

75 000 rpm, right rotation

12.4 Short interval operation
W 30 s application, 30 s pause

B oo repetitions at 60 000 rpm

B Max. temperature 48 °C

12.5 Ambient conditions
Application part

Operation Transport and storage

Temperature 10 °Cto 27 °C -10 °Cto 50 °C

Relative humidity 30 % to 75 % 10 % to 90 %

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

pressure

13. Disposal

/\ WARNING
Risk of infection from contaminated products!

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

/\ WARNING
Risk of injury from sharp and/or pointed products!

» When disposing of or recycling the product, make sure the packag-
ing prevents injuries from the product.

Note

The operator must process the product before disposal, see Validated repro-
cessing procedure.

The recycling passport can be downloaded from the
extranet as a PDF document for on the individual part
number. (The recycling passport contains instructions on
how to disassemble the device, including information on
the proper disposal of environmentally harmful compo-
nents.)

Any product labeled with this symbol must be disposed of
separately together with electrical and electronic equip-
ment. Within the European Union, the manufacturer will
perform the disposal free of charge.

» In case of questions regarding the disposal of the product, contact your
local B. Braun/Aesculap representative, see Technical Service.



Aesculap®

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

Legende

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

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

®

2 Ringmarkierung ch bezeich des Herstell
argenbezeichnung des Herstellers
3 Stecker fiir Motorkabel LoT Y J
4 Schieber fiir Werkzeugentr!egelun.g . Seriennummer des Herstellers
5 Symbol des Anwendungsteil-Typs im Display der ELAN 4 electro Steu-
ereinheit Bestel] Ses Herstell
6 ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring) estelinummer des Rierstetiers
7 ELAN 4 Einmal-Spriindiise fir 1-Ring- bzw. 2-Ring-Handstlick -
o Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung
8 Schlauchanschluss an Spriihdiise
9 Olspray-Adapter GB600860

ELAN 4 ECCOS Halterung fiir 12 Friser GB718R
10 Seitliche Griffe
11 Haltenasen

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

12 Werkzeugaufnahme Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und

@ @, S [ g

L
13 Lasche Adsring
Rx OnIy Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von
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Vorsicht . .
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YYYY-MM : R .
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len B. Braun-/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer
Service

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

Hersteller

! | Herstelldatum

STERILE [R | Sterilisation durch Bestrahlung

Einfach-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
O innen
'! Unsteriles Medizinprodukt

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

Verwendbar bis

—
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1. Zu diesem Dokument
1.1 Geltungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir die folgenden Produkte:

Art.-Nr. Bezeichnung

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

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

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

1.2 Warnhinweise

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

/\ GEFAHR

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

/\ WARNUNG

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

/\ VORSICHT

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

2. Allgemeine Informationen

2.1  Zweckbestimmung

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

Das Handstiick (1-Ring bzw. 2-Ring) wird zum Antrieb von ELAN 4 Werk-
zeugen (1-Ring bzw. 2-Ring) verwendet.

2.2  Wesentliche Leistungsmerkmale

Drehzahl

min. 0 min~" bis max. 80 000 min~"

Drehrichtung
Rechts- und Linkslauf

Kurzzeit-Intervallbetrieb

B 30 s Anwendung, 30 s Pause

B o Wiederholungen bei 60 000 min~’

B Max. Temperatur 48 °C

Allgemein erwdrmen sich elektrische Systeme bei Dauerbetrieb. Es ist
sinnvoll, dem System nach der Anwendung Pausen zur Abkiihlung zu
gewdhren, wie sie hier genannt sind.

Die Erwdrmung hangt vom verwendeten Werkzeug und der Last ab. Nach
einer bestimmten Anzahl von Wiederholungen sollte das System abkiihlen.
Dieses Vorgehen verhindert ein Uberhitzen des Systems sowie mégliche
Verletzungen von Patient oder Anwender.

Der Anwender ist verantwortlich fiir Anwendung und Einhaltung der
beschriebenen Pausen.



2.3 Anwendungsumgebung
Einsatz im sterilen Bereich

2.4 Indikationen

Anwendungsarten
Trennen, Abtragen und Bearbeiten von Hartgewebe, Knorpel, Artverwand-
tem und Knochenersatzmaterial

Chirurgische Disziplin/Anwendungsbereiche
Neuro-, HNO- und MKG-Chirurgie, Orthopédie und Unfallchirurgie

Hinweis

Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhlten
Werkzeugen ab.

2.5 Absolute Kontraindikationen

Das Produkt ist nicht zur Anwendung im zentralen Nervensystem bzw.
zentralen Kreislaufsystem zugelassen.

2.6  Relative Kontraindikationen

Der sichere und effektive Gebrauch des Produkts hangt stark von Einfls-
sen ab, die nur der Anwender selbst kontrollieren kann. Deshalb stellen die
genannten Angaben nur Rahmenbedingungen dar.

Die klinisch erfolgreiche Verwendung des Produkts ist vom Wissen und der
Erfahrung des Chirurgen abhangig. Er muss entscheiden, welche Struktu-
ren sinnvoll behandelt werden kdnnen und dabei die in dieser Gebrauchs-
anweisung genannten Sicherheits- und Warnhinweise beriicksichtigen.

3. Sichere Handhabung

/\ WARNUNG

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

» Produkt nur gemiB Zweckbestimmung verwenden.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch falsche Handhabung des
Produkts!

Dieses Produkt ist Zubehor der ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O0.

» Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA800
(TA014401) einhalten.

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Produkte einhalten.

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

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

B 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.

» Um Schiden durch unsachgemaBen Aufbau oder Betrieb zu vermeiden
und die Gewéhrleistung und Haftung nicht zu gefdhrden:

- Produkt nur gemaB dieser Gebrauchsanweisung verwenden.
- Sicherheitsinformationen und Instandhaltungshinweise einhalten.
- Nur Aesculap-Produkte miteinander kombinieren.
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» Produkt und Zubehor nur von Personen betreiben und anwenden las-
sen, die die erforderliche Ausbildung, Kenntnis oder Erfahrung haben.

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

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

» Steuereinheit und Anwendungsteil nicht in explosionsgefdhrdeten
Bereichen einsetzen.

» Anwendungsteile und Motorkabel vor dem Einsatz steril aufbereiten.

» Bei Handhabung der Aesculap Halterungssysteme relevante
Gebrauchsanweisung TAO09721 einhalten, siehe B. Braun elFU unter
eifu.bbraun.com

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

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

3.1 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 fiir Werkzeuge TA0O12787 lesen, einhalten und
aufbewahren.

» 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.
Hinweis

Fiir weiterfiihrende Informationen siehe Gebrauchsanweisung Werkzeuge
TA012787.

Einmalprodukte

/\ GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrachti-
gung der Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung.
Die Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte
konnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.



3.2 Sterile ELAN 4 Einmal-Spriihdiisen

Die Spriihdiise dient der Zuflihrung von Fliissigkeit zum Spiilen und zum
Kiihlen des Werkzeuges bzw. der Anwendungsstelle.

/\ GEFAHR

Gefahr der Patienten- und/oder Anwenderinfektion und Beeintrachti-
gung der Funktionsfahigkeit der Produkte durch Wiederverwendung.
Die Verschmutzung und/oder beeintrichtigte Funktion der Produkte
kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren!

» Produkt nicht aufbereiten.

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.
» Produkt nicht wiederverwenden.

» 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 bestimmungsgemaB verwenden.

» 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. Geratebeschreibung
4.1 Lieferbare GroBen

Hinweis
Die Schaftliinge ist auf dem Schaft des Frdshandstiicks ablesbar.

ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring)

Art.-Nr. Schaftlidnge
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)

Art.-Nr. Schaftldnge
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)
Art.-Nr. Bezeichnung

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

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

GA869 (Faltblatt)

ELAN 4 electro Handstiick HD (2-Ring)
Art.-Nr. Bezeichnung

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

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

GA869 (Faltblatt)

4.3  Zum Betrieb erforderliche Komponenten
W Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O, siehe TA014401
B ELAN 4 Werkzeug (1-Ring bzw. 2-Ring)

4.4  Funktionsweise

Das ELAN 4 electro Handstiick 1-Ring bzw. 2-Ring ist mit einer ELAN 4
Werkzeugkupplung (1-Ring bzw. 2-Ring) ausgeriistet.

Das Handstiick 1-Ring bzw. 2-Ring wird mit ELAN 4 electro FuBsteuerun-
gen bzw. Handsteuerungen verwendet.

Beim Handstiick 1-Ring bzw. 2-Ring rotiert das eingespannte Werkzeug
mit der eingestellten Motordrehzahl.

Die Motordrehzahl des Handstiicks 1-Ring bzw. 2-Ring ist durch die FuB3-
[Handsteuerung stufenlos steuerbar.

Das Handstiick 1-Ring bzw. 2-Ring kann sowohl im Rechts- als auch im
Linkslauf betrieben werden.

Hinweis
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.

5. Vorbereiten
Wenn die folgenden Vorschriften nicht beachtet werden, libernimmt
Aesculap insoweit keinerlei Verantwortung.

» Kein Produkt aus offenen oder beschddigten 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 Produkt

/\ WARNUNG
Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!
Anwendungsteile und Motorkabel werden unsteril ausgeliefert!

» Anwendungsteile und Motorkabel vor Inbetriebnahme gemiB3
Gebrauchsanweisung steril aufbereiten.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschiden durch unbeabsichtigtes Betétigen
des Anwendungsteils!

» Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gearbeitet wird, gegen
unbeabsichtigte Betitigung sichern (Off-Position), siche
Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O
(TA014401).

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschaden durch unsachgemiBen Gebrauch
der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise der Gebrauchsanweisungen
einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit Schneiden vorsichtig
handhaben.

/\ WARNUNG

Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch stumpfe Werk-
zeuge/nicht ausreichend instand gehaltenes Anwendungsteil!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.
» Anwendungsteil korrekt instand halten, siehe Instandhaltung.

/\ WARNUNG
Beschéadigung des Produkts durch Fall!

» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen, siehe Funktions-
priifung.

6.1 Bereitstellen

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr beim Kuppeln/Entkuppeln von Werkzeugen in der
On-Position durch unbeabsichtigtes Betidtigen des Anwendungsteils!

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

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Kleinteile, die in den OP-Situs gelangen
kdnnten!

» Werkzeuge nicht iiber OP-Situs kuppeln/entkuppeln.

Hinweis

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

Zubehorkombinationen, die nicht in der Gebrauchsanweisung erwidhnt

sind, diirfen nicht verwendet 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 entneh-
men
Der Einsatz der ELAN 4 ECCOS Halterung fiir 12 Fraser GB718R kann
zusammen mit den Werkzeugen aus dem Siebkorb herausgenommen wer-
den.

» Lasche 13 ziehen und Einsatz der Halterung entnehmen, siehe Abb. C.

Werkzeug an Anwendungsteil kuppeln

» Anwendungsteil sperren (Off-Position), siehe 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

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

» 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 TA014401.

» Anwendungsseitiges Schlauchende auf Schlauchanschluss der ELAN 4
Einmal-Spriihdise flir 1-Ring- bzw. 2-Ring-Handstiick 8 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 Anforderungen der
Anwendung angepasst werden (z. B. auf Werkzeugkopf ausgerichtet).

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 Bedienung

/\ WARNUNG

Koagulation von Patientengewebe oder Verbrennungsgefahr fiir Pati-
enten und Anwender durch heiBes Anwendungsteil/Werkzeug!

» Werkzeug wahrend des Einsatzes kiihlen.

» Anwendungsteil/Werkzeug auBer Reichweite des Patienten able-
gen.

» Anwendungsteil/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!
Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom Werkzeug losen!

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

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durchfiihren.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts auBerhalb des
Sichtbereichs!

» Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr und Beschidigung des Werkzeugs/ Systems!
Das rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher (Textilien, etc.) erfassen.

» Werkzeug wihrend des Betriebs nie mit Abdecktiichern (Textilien,
etc.) in Beriihrung kommen lassen.

/\ WARNUNG

Verletzungsgefahr durch Fremdkarperreaktionen (z. B. Entziindungen,
Einkapselungen) beim Verbleib von Partikeln im Kérper!

Beim Einsatz von Diamantwerkzeugen ist grundsatzlich ein Aus-
/Abbrechen von Diamantkdrnern/Nickelpartikeln méglich.

» Wihrend und nach dem Arbeiten mit Diamantwerkzeugen sorgfal-
tig spiilen und absaugen.

Der Betrieb des Anwendungsteils und das Verandern der Einstellparameter
an der Steuereinheit sind nur mdglich, wenn:

B das Anwendungsteil an der Steuereinheit angeschlossen ist,

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

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

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

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

Hinweis
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/Aufbe-
reiter.

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

Hinweis
Aktuelle Informationen zur Aufbereitung und zur Materialvertrdglichkeit
siehe auch B. Braun elFU unter eifu.bbraun.com

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

7.2 Allgemeine Hinweise

Angetrocknete bzw. fixierte OP-Rickstinde kdnnen die Reinigung
erschweren bzw. unwirksam machen und zu Korrosion fiihren. Demzufolge
sollte ein Zeitraum zwischen Anwendung und Aufbereitung von 6 h nicht
iberschritten, 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.

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

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

» Zur Reinigung keine Metallbiirsten oder keine anderen die Oberflache
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 "AKI-Broschiiren", "Rote Broschiire".



7.3  Wiederverwendbare Produkte

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

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

7.4  Vorbereitung am Gebrauchsort
» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

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

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

7.5 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 12 der ECCOS Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. C.

» Einsatz der Halterung in Unterteil einrasten. Dabei sicherstellen, dass
die Haltenasen 11 am Einsatz in den Aussparungen im Unterteil ste-
cken.

» Die Werkzeugaufnahme 12 mit Hilfe der beiden seitlichen Griffen 10
anheben und herunterklappen.

7.6 Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

/\ VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reinigungs-/Desinfektions-
mittel und/oder zu hohe Temperaturen!

» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach Anweisungen des Her-
stellers verwenden,

- die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen sind.
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon) angreifen.
» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwenden.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Einwirkzeit beachten.

» Maximale Temperatur bei chemischer Reinigung und/oder Desin-
fektion von 60 °C nicht iiberschreiten.

» Maximale Temperatur bei thermischer Desinfektion mit VE-Wasser
von 96 °C nicht iiberschreiten.

» Produkt fiir mindestens 10 Minuten bei maximal 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.
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Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Produkt Validiertes Verfahren Referenz

Anwendungs-  Manuelle Reinigung mit  siehe Manuelle Reini-

teil Tauchdesinfektion gung mit Tauchdesinfek-

tion - Anwendungsteil

Manuelle Vorreinigung siehe Maschinelle Reini-
mit Biirste und anschlie-  gung/Desinfektion mit
Bender maschineller manuellerVorreinigung -
alkalischer Reinigung Anwendungsteil
und thermischer Desin-
fektion

Werkzeuge Manuelle Vorreinigung sieche Maschinelle Reini-

mit Ultraschall und
Biirste und anschlieBen-
der maschineller alkali-
scher Reinigung und
thermischer Desinfektion

gung/Desinfektion mit
manuellerVorreinigung -
Werkzeuge




7.7  Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion - Anwendungsteil
Phase Schritt T[°C/°F1 tImin] Konz. [%] Wasser-Qualitit Chemie
| Vorreinigung RT (kalt) - - T-W -
[ Reinigung RT (kalt) >5 1 T-W pH-neutral, pH ~ 9*
mn Zwischenspiilung RT (kalt) - - T-W -
v Desinfektion RT (kalt) >5 2 T-W Konzentrat aldehyd-, phenol- und QAV-frei, pH ~ 9**
Y Schlussspiilung RT (kalt) - - T-W -
Vi Trocknung RT - - - -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

*Empfohlen: BBraun Helizyme
**Empfohlen: BBraun Stabimed fresh

» Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtungen und
TA014447 bzw. TAO14448 beachten.

» Anwendungsteil nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Spiiladapter

Phase |

» Produkt unter flieBendem Wasser mit einer geeigneten Reinigungs-
biirste 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.

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

Phase Il
» Innenraum des Anwendungsteils durch Spiiladapter GB698R mit einer
Einmalspritze mit Reinigungslésung fiillen.

» Anwendungsteil mit angeschlossenem Spiiladapter mindestens 5 min
vollstdndig in enzymatische Reinigungslosung einlegen.

Phase Il

» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) 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 durchspilen.

Phase IV

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

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

» Anwendungsteil mit angeschlossenem Spiiladapter mindestens 5 min
vollstdndig in Desinfektionslosung einlegen.

Phase V
» Produkt vollstindig (alle zugénglichen Oberflichen) 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 durchspilen.

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 und ggf. den Reinigungs-/Desinfektions-
prozess wiederholen.
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7.8  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) - -
1l Spiilung RT (kalt) 5 - T-W -
T-W: Trinkwasser
RT: Raumtemperatur

» Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtungen und Spiiladapter
TA014447 bzw. TAO14448 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 Il

» 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-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

| T-W -

Vorspiilen <25(77 3

I Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <509 anionische Tenside
B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
\Y Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
\' Trocknung max. 120/248 min. 10 - -
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. TAO14448.

- Einsehbare Oberflachen visuell auf Riickstdnde priifen und ggf. den
Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.
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7.9  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

Phase Schritt TI[°C/°F1 t[min] Konz. [%] Wasser-Qualitit Chemie
| Eintauchen RT (kalt) >30 50 T-W Enzymatischer Reiniger*
] Spiilung RT (kalt) - - T-W -
mn 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 fresh

» 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-

gungslosung eintauchen. Dabei darauf achten, dass alle zugédnglichen
Oberfldchen benetzt sind.

Phase Il

» Produkt vollstdndig (alle zugénglichen Oberflichen) unter flieBendem
Wasser abspiilen.

Phase Il

» Werkzeugaufnahme 12 der ECCOS Halterung GB718R an den seitli-
chen Griffen 10 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 Riickstande mehr zu erkennen sind.
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Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion
Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerdt ohne Ultraschall

Phase Schritt T [°C/°F] t [min]  Wasser-Qualitit  Chemie
| Vorspiilen <25[77 3 T-W -
l Reinigung 55/131 10 VE-W B Konzentrat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0% anionische Tenside
B Gebrauchslésung 0,5 %
- pH~11*
1] Zwischenspiilung >10/50 1 VE-W -
v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -
Vv Trocknung max. 120/248 min. 10 - -
T-W: Trinkwasser
VE-W: Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, mikrobiologisch mindestens Trinkwasserqualitit)

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Produkt lagerichtig in Werkzeugaufnahme 12 der ECCOS Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. C.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion einsehbare Oberflachen
visuell auf Riicksténde priifen und ggf. den Reinigungs-/Desinfektions-
prozess wiederholen.

7.10 Kontrolle, Wartung und Priifung

» Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

» ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860 9 (grau) auf Stecker fiir
Motorkabel 3 setzen und Anwendungsteil ca. 2's mit STERILIT Power
Systems Olspray GB60O durchspriihen, siehe Abb. D.

Hinweis

Aesculap empfiehlt zusdtzlich das gelegentliche Einspriihen von bewegli-

chen Teilen (z. B. Driicker, Kupplung) mit dem Aesculap STERILIT Power
Systems Olspray.

» Produkt nach jeder Reinigung und Desinfektion priifen auf: Sauberkeit,
Beschadigung, Funktion, unregelmaBige Laufgerdusche, libermaBige
Erwdrmung oder zu starke Vibration.

» Werkzeug auf abgebrochene, beschadigte und stumpfe Schneiden kon-
trollieren.

» Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.11 Verpackung

» Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verpackungen und Halterun-
gen einhalten (z.B. Gebrauchsanweisung  TA009721  fur
Aesculap ECCOS Halterungssystem).

» Anwendungsteil lagerichtig in ECCOS Halterung GB082R/GBO083R ein-
legen, siehe Abb. B.

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

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

» Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts
verhindert.

7.12 Dampfsterilisation

» 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 gemaf
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 liberschritten
wird.

7.13 Lagerung

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

Anwendungsteil

Um einen zuverldssigen 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.

Werkzeuge
Fiir die Werkzeuge ist keine Instandhaltung vorgesehen.
» Werkzeuge nicht dndern, nachscharfen oder instandsetzen.

9. Fehler erkennen und beheben

Hinweis

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

10. Technischer Service

/\ GEFAHR

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

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

/\ VORSICHT

Modifikationen an medizintechnischer Ausriistung kdnnen zu einem

Verlust der Garantie-/Gewd#hrleistungsanspriiche sowie eventueller

Zulassungen fiihren.

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Art.-Nr. Bezeichnung

GA261SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstlick L4

GA262SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstiick L7

GA263SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 1-Ring-Handstlick L10

GA2645U ELAN 4 Einmal-Spriihdise fiir 1-Ring-Handstiick L13

GA2655U ELAN 4 Einmal-Sprihdiise fiir 2-Ring-Handstiick L7

GA2665U ELAN 4 Einmal-Sprihdiise fir 2-Ring-Handstiick L10

GA267SU ELAN 4 Einmal-Spriihdise fiir 2-Ring-Handstiick L13

GA268SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstlick L17

GA269SU ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir 2-Ring-Handstlick L22

GA3955U ELAN 4 electro Einmal-Schlauchset

GB082R ELAN 4 electro ECCOS Halterung fiir Frashandstilick
GA861 bis GA869, 1 Handsttlick

GB083R ELAN 4 electro ECCOS Halterung fiir Frashandstilick
GA861 bis GA869, 3 Handstlicke

GB600 STERILIT Power Systems Olspray

GB600860 ELAN 4 electro Olspray-Adapter

GB692R ELAN 4 electro Spiilvorrichtung

GB698R ELAN 4 electro Spiiladapter

GB718R ELAN 4 ECCOS Halterung fiir 12 Fraser

TA012787 Gebrauchsanweisung fiir Werkzeuge fiir Aesculap-
Motorensysteme - Einmalprodukte/wiederverwendbare
Produkte

TA014442 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstlick
Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 | ELAN 4 electro
Handsttick HD (2-Ring) GA865 bis GA869 (A4 fiir Sam-
melordner)

TA014443 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Handstlick

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




12. Technische Daten
12.1 Klassifizierung gemaB Verordnung (EU) 2017/745

Art.-Nr. Bezeichnung Klasse
GA861- ELAN 4 electro Handstiick Standard (1-Ring) lla
GA864

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

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

Max. Leistung ca. 140 W
Max. Drehmoment ca. 2,2 N-cm
Max. Drehzahl 80 000 min~!

Werkzeuganschluss ELAN 4 1-Ring (GA861 bis GA864)

ELAN 4 2-Ring (GA865 bis GA869)
Typ BF

EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Anwendungsteil

Normenkonformitat

Art.-Nr. Gewicht Abmessungen (D x L)

GA861 809+ 10% 16 mm x 152 mm £ 5 %
GA862 839+ 10% 16 mmx 177 mm £ 5%
GA863 879+ 10% 16 mm x 206 mm = 5 %
GA864 919+ 10% 16 mm x 237 mm = 5 %
GA865 899+ 10% 16 mmx 176 mm = 5 %
GA866 959+ 10 % 16 mm x 206 mm + 5 %
GA867 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 %

Das Produkt wurde beim Hersteller nach 350 Aufbereitungszyklen einer
Priifung unterzogen und hat diese bestanden.

12.3 Werkzeugdrehzahlen/Einstellung

Einstellbare Motor-Drehrichtung Rechts-/Linkslauf

Einstellbare Drehzahlbereichso-
bergrenze

10 000 min~" bis 80 000 min~"

Schrittweite der Drehzahlbe-
reichsobergrenze

5000 min~"

Werkseitige Voreinstellung der
Drehzahlbereichsobergrenze

75 000 min~', Rechtslauf

12.4 Kurzzeit-Intervallbetrieb
B 30 s Anwendung, 30 s Pause

B co Wiederholungen bei 60 000 min™’
B Max. Temperatur 48 °C

12.5 Umgebungsbedingungen

Anwendungsteil

Betrieb Transport und Lagerung

Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °C bis 50 °C

Relative Luft-
feuchtigkeit

30 % bis 75 % 10 % bis 90 %

Atmospharischer 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

Druck

13. Entsorgung

/\ WARNUNG
Infektionsgefahr durch kontaminierte Produkte!

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

/\ WARNUNG
Verletzungsgefahr durch scharfkantige und/oder spitze Produkte!

» Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts sicherstellen, dass die
Verpackung eine Verletzung durch das Produkt verhindert.

Hinweis

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

Der Recyclingpass kann als PDF-Dokument unter der
jeweiligen Artikelnummer aus dem Extranet heruntergela-
den werden. (Der Recyclingpass ist eine Demontage-Anlei-
tung des Gerdts mit Informationen zur fachgerechten Ent-
sorgung umweltschidlicher Bestandteile.)

Ein mit diesem Symbol gekennzeichnetes Produkt ist der
getrennten Sammlung von Elektro- und Elektronikgerdten
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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fr
Aesculap®

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

Légende

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

Connecteur pour cable de moteur

Poussoir de déverrouillage d'outil

a b» W N

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

Outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)

(<2}

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

8 Raccord de tuyau sur la buse d'irrigation

9 (GB600860 Adaptateur pour spray d'huile
Fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R
10 Poignées latérales

11 Ergots de maintien

12 Calage pour fraises

13 Languette

Symboles sur le produit et emballage

Attention
Respecter les consignes de sécurité importantes telles

que les avertissements et les précautions d'emploi figu-
rant dans le mode d'emploi.

é; Marquage de maintenance

Indication de la prochaine date de maintenance préven-
tive 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).

I Fabricant

Date de fabrication

STERILE [R | Stérilisation aux rayons

Systéme de barriere stérile simple avec emballage de
protection intérieur
'! Dispositif médical non stérile

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

A utiliser avant

N
[ee]

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Désignation de lot du fabricant

Numéro de série du fabricant

Référence du fabricant

@ @ S e E®

Limites de température pendant le transport et le stoc-
kage

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

Valeurs limites de pression atmosphérique pour le
transport et le stockage

A

x only

C€..

Selon la loi fédérale américaine, ce produit ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin.

Marquage CE selon le réglement (UE) 2017/745

EAL

Marquage EAC de I'Union économique eurasiatique

MD

Dispositif médical
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1. A propos de ce document
1.1 Champ d'application

Ce mode d'emploi concerne les produits suivants :

Art. n° Désignation

GA861-GA864 Piece a main ELAN 4 electro Standard

(1 anneau)

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

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

1.2  Avertissements

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

/\ DANGER

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

/\ AVERTISSEMENT

Indique un risque potentiel. S'il n'est pas évité, des blessures Iégéres
ou modérées peuvent se produire.

/\ ATTENTION

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

2. Informations générales

2.1 Usage prévu

La ELAN 4 electro piéce & main standard (1 anneau) GA861 4 GA864 ou la
ELAN 4 electro piece a main HD (2 anneaux) GA865 & GA869 est un acces-
soire du systeme motorisé ELAN 4 electro.

La piéce a main est raccordée a I'unité de commande par un cable moteur
ELAN 4 electro.

La piéce a main (1 ou 2 anneaux) est utilisée pour entrainer des outils
ELAN 4 (1 ou 2 anneaux).

2.2 Caractéristiques principales

max.
0 min™" mini. 4 80 000 min~" maxi.

Sens de rotation
Rotation a droite et a gauche

Fonctionnement intermittent de courte durée

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause

W Répétitions co & 60 000 tr/min

M Puissance max. 48 °C

En général, les systemes électriques chauffent pendant un fonctionnement

continu. Il est judicieux de laisser refroidir le systeme apres I'utilisation,
comme cela est indiqué ici.

L'échauffement dépend de I'outil utilisé et de la charge. Aprés un certain
nombre de répétitions, le systeme devrait refroidir. Cette procédure évite
la surchauffe du systéme et les éventuelles blessures du patient ou de I'uti-
lisateur.

L'utilisateur est responsable de |'application et du respect des pauses
décrites.
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2.3  Environnement d'utilisation
Mise en ceuvre en zone stérile

2.4 Indications

Types d'application
Séparation, ablation et traitement de tissus durs, de cartilages, de tissus
de méme nature et de substituts osseux

Discipline chirurgicale/domaines d'application
Neurochirurgie, chirurgie ORL et maxillo-faciale, orthopédie et chirurgie
traumatologique

Remarque

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des outils choi-
Sis.

2.5 Contre-indications absolues

Le produit n'est pas homologué pour une utilisation dans le systéme ner-
veux central ou dans le systéme circulatoire central.

2.6  Contre-indications relatives

L'utilisation sire et efficace du produit dépend fortement des influences
que seul l'utilisateur peut contrdler lui-méme. C'est pourquoi les indica-
tions mentionnées ne constituent que des conditions-cadres.

L'utilisation clinique réussie du produit dépend des connaissances et de
I'expérience du chirurgien. |l doit déterminer les structures qui peuvent
étre traitées de maniére judicieuse et tenir compte des consignes de sécu-
rité et d'avertissement mentionnées dans le mode d'emploi.

3. Manipulation sire

/\ AVERTISSEMENT

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

» N'utiliser le produit que dans le cadre de son usage prévu.

/\ AVERTISSEMENT

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

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

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

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

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

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

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

» 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.

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

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

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

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

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

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

» Vérifier que l'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.

» Avant toute utilisation, procéder au traitement stérile des piéces appli-
quées et du cable du moteur.

» Lors de la manipulation des systemes de fixation Aesculap, respecter le
mode d'emploi TAO09721 correspondant, voir B.Braun elFU a la
rubrique eifu.bbraun.com

Remarque

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

3.1 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 |'expérience requises.

» Lire, respecter et conserver le mode d'emploi des outils TAO12787.

» 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 immé-
diatement au rebut tout produit endommaggé.

» Ne plus utiliser le produit aprés expiration de la date limite.

Remarque

Pour de plus amples informations, voir le mode d'emploi des outils
TA012787.

Produits a usage unique

/\ DANGER

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utili-
sateurs et de préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encras-
sement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des produits
peuvent entrainer des blessures, des maladies ou la mort !

» Ne pas traiter le produit.



3.2  Buses d'irrigation a usage unique ELAN 4 stériles

La buse de vaporisation sert a fournir du liquide de rincage et a refroidir
I'outil ou le point d'application.

/\ DANGER

En cas de réutilisation, risque d'infection des patients et/ou des utili-
sateurs et de préjudice au bon fonctionnement des produits. L'encras-
sement et/ou une atteinte au bon fonctionnement des produits
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.
» Ne pas réutiliser le produit.

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

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.
» Utiliser le produit uniquement pour les fins prévues.

» 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 immé-
diatement au rebut tout produit endommaggé.

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

4. Description de I'appareil
4.1  Tailles disponibles

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

Piéce 4 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

Art. n° Longueur de tige
GA861 L4 (env. 4 cm)
GA862 L7 (env. 7 cm)
GA863 L10 (env. 10 cm)
GA864 L13 (env. 13 cm)

Piéce a4 main ELAN 4 electro HD (2 anneaux)

Art. n° Longueur de tige
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 2 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

Art. n° Désignation

GA861-GA864 Piece 4 main ELAN 4 electro Standard (1 anneau)

TA014443 Mode d'emploi de la ELAN 4 electro piece a main
Standard (1 anneau) GA861 a GA864 |
ELAN 4 electro piéce & main HD (2 anneaux) GA865

4 GA869 (brochure)

Piéce a3 main ELAN 4 electro HD (2 anneaux)

Art. n° Désignation

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

TA014443 Mode d'emploi de la piece a main ELAN 4 electro
Standard (1 anneau) GA861 a GA864 [ piece 4 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 GA800 préte a I'emploi, voir
TA014401

m Outil ELAN 4 (1 anneau ou 2 anneaux)

4.4 Mode de fonctionnement

La ELAN 4 electro piéce a main a 1 ou 2 anneaux est équipée d'ELAN 4un
accouplement d'outil (1 ou 2 anneaux).

La piéce a main a 1 ou 2 anneaux est utilisée avec la commande a pied ou
a main ELAN 4 electro.

Pour la piece a main a 1 ou 2 anneaux, |'outil serré tourne a la vitesse de
rotation réglée.

Le régime moteur de la piéce a main a 1 ou 2 anneaux peut étre réglé en
continu par la commande au pied/manuelle.

La piéce a main a 1 ou 2 anneaux peut étre utilisée aussi bien en rotation
a droite qu'a gauche.
Remarque

Le marquage de la piéce @ main 2 indique le diamétre de la fraise a 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.

5. Preparation
Aesculap n'assume aucune responsabilité si les dispositions suivantes ne
sont pas respectées.

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

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

» N'utiliser que des produits et des accessoires techniquement en parfait
état.
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6. Utilisation du produit

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection et de contamination!
Les parties appliquées et le cible de moteur sont livrés non stériles!

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de mise en marche
involontaire de la piéce d'application!

» Sécuriser contre I'actionnement involontaire les parties appliquées
qui ne sont pas utilisées activement (position Off), voir le mode
d'emploi de I'unité de commande ELAN 4 electro GA80OO
(TA014401).

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure et de dommages matériels en cas d'utilisation
impropre des outils!

» 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 comportant des tranchants.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de briilure de la peau et des tissus par des outils émoussés/une
partie appliquée insuffisamment entretenue!

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.
» Remplacer les outils émoussés.

» Effectuer une maintenance correcte de la partie appliquée, voir
Maintenance.

/\ AVERTISSEMENT
Endommagement du produit en cas de chute!

» N'utiliser que des produits en parfait état technique, voir le
contréle de fonctionnement.

6.1  Préparation

/\ AVERTISSEMENT

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

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

/\ AVERTISSEMENT

Risque de lésion par de petites piéces susceptibles d'atteindre le site
chirurgical !
» Ne jamais installer/désinstaller d'accessoires sur le site opératoire.

Remarque

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

Aucune combinaison d'accessoires, qui ne serait pas mentionnée dans le

mode d'emploi, ne doit étre effectuée.

» Respecter les modes d'emploi des accessoires.

» Pour toutes questions, 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

La partie supérieure de la fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R
peut étre retirée du panier perforé avec les outils.

» Tirer la languette 13 et retirer I'insert de la fixation, voir Fig. C.

Accouplement de la fraise sur la partie appliquée

» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» 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

» 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 |'arriére sur la partie
appliquée et retirer l'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 |'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA8OO, voir TAO14401.

» Pousser I'extrémité du tuyau cdté application sur le raccord de tuyau
de la buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce a main a
1 ou 2 anneaux 8.

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

Remarque

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

» Faire fonctionner briévement la partie appliquée au régime maximal.

» Ne jamais utiliser un produit endommagé ou défectueux. Mettre immé-
diatement au rebut tout produit endommaggé.



6.3  Manipulation

/\ AVERTISSEMENT

Coagulation des tissus du patient ou risque de briilures pour le patient
et l'utilisateur par une piéce d'application ou un outil brilant!

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.
» Poser la piéce d'application ou I'outil hors de portée du patient.
» Laisser refroidir la partie appliquée/l'outil.

» Lors du remplacement de I'outil, utiliser un chiffon comme protec-
tion contre les briilures.

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par la formation d'aérosols!
Risque de blessures par des particules se détachant de I'outil!

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

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

» Procéder a un contrdle du fonctionnement avant chaque utilisa-
tion.

/\ AVERTISSEMENT

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

» Utiliser le produit uniquement sous contrdle visuel.

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure et de détérioration de I'outil ou du systéme!
L'outil en rotation risque d'accrocher les champs (textiles, etc.).

» Eviter absolument tout contact de I'outil avec les champs de recou-
vrement (textiles, etc.) pendant le fonctionnement.

/\ AVERTISSEMENT

Risque de blessure dii 4 des réactions au corps étranger (par ex.

inflammation, encapsulation) en cas de présence de particules dans le

corps!

Lors de l'utilisation d'outils diamantés, il est possible de maniére géné-

rale que des grains de diamant/des particules de nickel se casse ou se

disloquent.

» Rincer et aspirer soigneusement pendant et aprés avoir travaillé
avec des outils diamantés.

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

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

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

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

Remarque

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

7. Procédé de traitement stérile validé

7.1 Consignes générales de sécurité
Remarque

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

Remarque

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

Remarque

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'apres validation préalable du procédé de traitement
stérile. La responsabilité en incombe d I'exploitant/au responsable du trai-
tement stérile.

Remarque

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

Remarque

Pour de plus amples informations sur le traitement et la compatibilité des
matériaux, voir également B. Braun elFU a I'adresse eifu.bbraun.com

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

7.2  Remarques générales

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 étre dépassé, de méme qu'il ne faut pas appliquer de températures de
prélavage fixantes >45 °C ni utiliser de produits désinfectants fixants
(substance active: aldéhyde, alcool).

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

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

Sécher ensuite si nécessaire.

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, vieil-

lissement 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 slr qui préserve les matériaux et conserve leur valeur aux pro-
duits, consulter www.a-k-i.org a la rubrique "AKI-Brochures", "Red
brochure".
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7.3  Produits réutilisables

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

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

7.4  Préparation sur le lieu d'utilisation
» Séparer les produits immédiatement aprés usage.

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

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

7.5 Préparation avant le nettoyage

Partie appliquée

» Avant le premier nettoyagefla premiére désinfection en machine :
Monter la fixation ECCOS GBO82R/GB083R 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 nettoyagef/la premiére 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 12 de la
fixation ECCOS GB718R, voir Fig. C.

» Encliqueter la fixation dans la partie inférieure. Ce faisant, s'assurer
que les ergots de maintien 11 de I'insert s'engagent dans les évide-
ments de la partie inférieure.

» Soulever et rabattre le porte-outil 12 a l'aide des deux poignées
latérales 10.

7.6  Nettoyage/désinfection

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

/\ ATTENTION

Risque de détérioration du produit avec un produit de net-
toyage/décontamination inadéquat et/ou des températures trop éle-
vées!
» Utiliser en respectant les instructions du fabricant des produits de
nettoyage et de décontamination
- 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 net-
toyage ou de désinfection chimiques.

» En cas de désinfection thermique a I'eau déminéralisée, ne pas
dépasser la température maximale de 96 °C.

» Sécher le produit pendant au moins 10 minutes a 120 °C maxi-
mum.

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).
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Procédé de nettoyage et de désinfection validé

Produit Procédé validé Référence

Partie appli- Nettoyage manuel avec  voir Nettoyage manuel

quée désinfection par immer-  avec désinfection par
sion immersion - partie appli-

quée

Nettoyage préalable voir Nettoyage/désinfec-
manuel a la brosse suivi  tion en machine avec
d'un nettoyage alcalinen nettoyage préalable
machine et d'une désin-  manuel - partie appli-
fection thermique quée

Outils Nettoyage préalable voir Nettoyage/désinfec-

manuel avec ultrasons et
brosse, puis nettoyage
alcalin en machine et
désinfection thermique

tion en machine avec
nettoyage préalable
manuel - outils




7.7 Nettoyage manuel avec désinfection par immersion — partie appliquée
Phase Etape T[°C/°’F] t[min] Conc.[%] Qualité de I'eau  Chimie
| Nettoyage préalable TA (froid) - - EP -
] Nettoyage TA (froid) >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
mn Rincage intermédiaire  TA (froid) - - EP -
v Désinfection TA (froid) >5 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
Y Rincage final TA (froid) - - EP -
Vi Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de rincage et de I'adap-
tateur de rincage ELAN 4 TAO14447 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 |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 Il

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

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

Phase Il

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

» Pendant le ringage, 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 IV

» Avant de procéder a la désinfection manuelle, laisser I'eau de ringcage
s'égoutter suffisamment du produit et souffler le produit a I'air com-
primé a travers |'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.

» Immerger compleétement la piéce d'application avec I'adaptateur de
rincage raccordé dans une solution désinfectante pendant au moins
5 minutes.

Phase V

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

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

» Rincer 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 VI

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, contréler visuellement

I'absence de résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de
nettoyage/désinfection, si nécessaire.
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7.8  Nettoyage/désinfection en machine avec net-
toyage 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 & la norme DIN EN ISO 15883).

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel a la brosse

| EP -

Brossage TA (froid) - -
1l Ringage TA (froid) 5 - EP -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

» Tenir compte du mode d'emploi des dispositifs de ringage 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 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 Il

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

» Rincer la partie appliquée de part en part:
- Pendant 5 min sous le robinet ou avec un tuyau ou
- 3 fois pendant 5 s avec le pistolet a eau
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Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique
Type d‘appareil: appareil de nettoyage/désinfection a une chambre sans ultrasons

Ringage préalable <25[77
1l Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5090 d'agents tensioactifs anioniques
B Solution d'usage 0,5 %
- pH~ 11"
1 Ringage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
\Y Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
\' Séchage max. 120/248  min. 10 - -
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 nettoyage.

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

» Aprés le nettoyage/la désinfection en machine:

- Chasser I'eau de rincage résiduelle des piéces d'application avec le
pistolet a air comprimé, voir le mode d'emploi du ELAN 4 dispositif
de rincage et de I'adaptateur de rincage TAO14447 ou TA014448.

- Contréler visuellement I'absence de résidus sur les surfaces visibles
et répéter le processus de nettoyage/désinfection, si nécessaire.
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7.9  Nettoyage/désinfection en machine avec net-
toyage préalable manuel - outils
Remarque

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

Remarque

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

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Phase Etape T[°C/°’F1 t[min] Conc.[%] Qualité de I'eau Chimie

| Immersion TA (froid)  >30 50 EP Nettoyant enzymatique*

] Rincage TA (froid) - - EP -

mn Nettoyage aux ultra-  55/131 >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
sons

v Nettoyage a la brosse  TA (froid) - - EP -

EP: Eau potable

TA: Température ambiante
*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed fresh

» En principe, ne procéder a un nettoyage aux ultrasons que dans la fixa-
tion ECCOS GB718R afin d'éviter toute détérioration des tranchants.

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 Il
» Rabattre le porte-outil 12 de la fixation ECCOS GB718R sur les poi-
gnées latérales 10 vers le haut, 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.

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

38



Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

Phase Etape T [°C/°F] t[min]  Qualité de I'eau  Chimie
| Ringage préalable <25[77 3 EP -
[ Nettoyage 55/131 10 EDém B Concentré, alcalin:
- pH~13
- <5090 d'agents tensioactifs anioniques
W Solution d'usage 0,5 %
- pH~11"
1| Rincage intermédiaire  >10/50 1 EDém -
v Thermodésinfection 90/194 5 EDém -
Vv Séchage max. 120/248 min. 10 - -
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 porte-outil 12 de la
ECCOS fixation GB718R, voir Fig. C.

» Aprés le nettoyage/la désinfection manuels, contrdler visuellement
I'absence de résidus sur les surfaces visibles et répéter le processus de
nettoyage/désinfection, si nécessaire.

7.10 Vérification, entretien et contrdle

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

» Poser I'adaptateur ELAN 4 electro pour spray d'huile GB600860 9 (gris)
sur le connecteur pour cable de moteur 3 et huiler la piéce d'applica-
tion de part en part pendant environ 2 s avec le spray d'huile STERILIT
Power Systems GB600, voir Fig. D.

Remarque

Aesculap recommande en outre de vaporiser de temps @ autre les piéces
mobiles (p. ex. bouton, accouplement) avec le spray d'huile Aesculap
STERILIT Power Systems.

» Aprés chaque nettoyage et désinfection, vérifier si le produit : est
propre, présente des dommages, fonctionne correctement, émet des
bruits de fonctionnement irréguliers, chauffe excessivement ou vibre
excessivement.

» Veérifier que les tranchants de I'outil ne sont pas rompus, endommagés
ou émousses.

» Mettre immédiatement au rebut tout produit endommagé.

7.11 Emballage

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

» Poser la piece d'application en position correcte dans la ECCOS fixation
GB082R/GBO083R, voir Fig. B.

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

» Emballer les paniers perforés de maniere 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.

7.12 Stérilisation a la vapeur

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait acces 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 stérili-
sateur a vapeur: veiller a ce que le chargement maximal autorisé du
stérilisateur a vapeur indiqué par le fabricant ne soit pas dépassé.

7.13 Stockage

» Stocker les produits stériles en emballage étanche aux germes, proté-
gés contre la poussiére, dans une piéce séche, obscure et de tempéra-
ture homogene.
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8. Maintenance

Piéce d'application

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.

#

p. ex. 2016-07

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

Outils
Aucun entretien n'est prévu pour les outils.
» Ne pas modifier, afflter, ni réparer les outils.

9. Identification et élimination des pannes

Remarque

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

10. Service Technique

/\ DANGER

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

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

/\ ATTENTION

Les modifications apportées a I'équipement médical peuvent entrainer
une perte des droits de garantie ainsi que des autorisations éven-
tuelles.

» Ne pas modifier le produit.

» Pour le service et la réparation, s'adresser au représentant national
B. Braun/Aesculap.

Adresses de service
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Pour obtenir d'autres adresses de service, contactez |'adresse ci-dessus.
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11. Accessoires/piéces de rechange

Réf. Désignation

GA261SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
amaina 1 anneau L4

GA262SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
a main a 1 anneau L7

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

GA264SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
amaina 1anneau L13

GA265SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
a main a 2 anneaux L7

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

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

GA268SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
a main a 2 anneaux L17

GA269SU Buse de vaporisation ELAN 4 a usage unique pour piéce
a main a 2 anneaux L22

GA3955U Set de tuyaux ELAN 4 electro a usage unique

GB082R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piece a main de
fraisage GA861 a GA869, 1 piéce a main

GBO83R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour piece a main de
fraisage GA861 a GA869, 3 piéces a main

GB600 Spray d'huile STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro

GB692R Dispositif de rincage ELAN 4 electro

GB698R Adaptateur de rincage ELAN 4 electro

GB718R Fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises

TA012787 Mode d'emploi des outils pour systémes motorisés Aes-
culap - Produits & usage unique/produits réutilisables

TA014442 Mode d'emploi de la ELAN 4 electro piéce a main
Standard (1 anneau) GA861 & GA864 [ ELAN 4 electro
piéce & main HD (2 anneaux) GA865 & GA869 (A4 pour
classeur général)

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

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




12. Caractéristiques techniques
12.1 Classification selon le réglement (UE) 2017/745
Réf. Désignation Catégorie

GA861- Piéce a main ELAN 4 electro standard lla
GA864 (1 anneau)

GA865-
GA869

Piece & main ELAN 4 electro HD (2 anneaux) lla

12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

normes
Puissance max. env. 140 W
Couple maxi. env. 2,2 N-cm

Puissance max. 80 000 tr/min

ELAN 4 1 anneau (GA861 a GA864)
ELAN 4 2 anneaux (GA865 a GA869)

Partie appliquée Type BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2
CEI/DIN EN 60601-1

Raccord d'outil

Conformité aux

normes
Réf. Poids Dimensions (& x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 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 %

Le produit a été soumis par le fabricant a un test de 350 cycles de traite-
ment et a passé ce test avec succes.

12.3 Vitesses de rotation des outils/réglage

Sens de rotation du moteur Rotation 4 droite/a gauche

réglable

Limite supérieure de plage de
vitesse réglable

10 000 min~" 4 80 000 min™"

Incrément de limite supérieure de 5 000 tr/min
la plage de vitesse de rotation

Préréglage par défaut de la limite
supérieure de la plage de vitesse
de rotation

75 000 min~, rotation a droite

12.4 Fonctionnement intermittent bref
W 30 s d'utilisation, 30 s de pause

B oo Répétitions a 60 000 tr/min

M Puissance max. 48 °C

12.5 Conditions ambiantes
Piéce d'application

Fonctionnement Transport et stockage

Température 10°Ca 27 °C -10°Ca 50 °C

Humidité relative ~ 30 % a 75 % 10 % a 90 %

de l'air

Pression atmos- 700 hPa a 1060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

phérique

13. Mise au rebut

/\ AVERTISSEMENT
Risque d'infection par des produits contaminés!

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

/\ AVERTISSEMENT
Risque de blessure par des produits tranchants et/ou pointus!

» Lors de I'élimination ou du recyclage du produit, s'assurer que
I'emballage empéche tout risque de blessure qui peut étre causé par
le produit.

Remarque

Le produit doit étre traité par I'exploitant avant la mise au rebut, voir Pro-
cédé de traitement stérile validé.

Le certificat de recyclage peut étre téléchargé sur I'extra-
net au format PDF sous la référence correspondante. (Le
certificat de recyclage est un guide de démontage de
I'appareil contenant des informations sur la mise au rebut
correcte des composants nocifs pour I'environnement.)
Un produit étiqueté avec ce symbole est destiné a la col-
lecte séparée des équipements électriques et électro-
niques. La mise au rebut est effectuée gratuitement par le
fabricant au sein de I'Union européenne.

» Pour toute question relative a la mise au rebut du produit usagé, adres-
sez-vous a votre représentant national B. Braun/Aesculap, voir Service
Technique.
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es
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

Leyenda

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

2 Marca en forma de anillo

3 Conector para cable de motor

4 Corredera para desenclavamiento de la herramienta

5 Simbolo del tipo de elemento de aplicacion en la pantalla de la unidad
de control ELAN 4 electro

6 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

8 Toma para tubos de la boquilla rociadora

9 Adaptador para aceite en aerosol GB600860
Soporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R
10 Asideros laterales

11 Pestafas

12 Alojamiento de la herramienta

13 Lengiieta

Simbolos en el producto y envase

Atencion
Tenga en cuenta informacion importante sobre la sequ-

ridad en las instrucciones de uso, como advertencias y
precauciones.

é; Indicador de mantenimiento

Indicacion de la proxima fecha de mantenimiento reco-
mendada (fecha: afio-mes) al representante de

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

Cadigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

El cddigo contiene un numero de serie inequivoco que
puede utilizarse para el sequimiento electronico de ins-
trumentos concretos. Dicho numero de serie esta
basado en el estandar mundial Standard sGTIN (GS1).

I Fabricante

Fecha de fabricacion

STERILE|R | Esterilizacion mediante radiacion.

Sistema de barrera estéril individual con envase protec-
tor en el interior

'! Producto sanitario no esteéril

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

Caduca el:

No utilizar si el envase esta dafiado

Numero de lote del fabricante
Numero de serie del fabricante
Numero de referencia del fabricante

Limites de temperatura durante el transporte y almace-
namiento

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

[OSR S Rl E EIRCOILGS

Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento

La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este
producto a un médico o por orden de un médico.

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

Marca UEE de la Union Econdmica Euroasiatica

Producto sanitario
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1. Acerca de este documento

1.1 Ambito de aplicacion
Estas instrucciones de uso se aplican a los productos siguientes:

N.c art. Denominacion

GA861-GA864 Pieza de mano ELAN 4 electro Standard (1 ani-

llo)

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

» Consulte B. Braun elFU en eifu.bbraun.com para ver las instrucciones
de uso especificas del articulo e informacion sobre la compatibilidad
del material.

1.2 Advertencias

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

/\ PELIGRO

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

/\ ADVERTENCIA

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

/\ ATENCION

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

2. Informacion general

2.1 Uso previsto

La pieza de mano ELAN 4 electro Standard (1 anillo) GA861a GA864 o la
pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869 es un acce-
sorio del sistema de motor ELAN 4 electro.

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

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

2.2  Caracteristicas esenciales

Numero de revoluciones

1 1

De 0 min™' como min. hasta 80 000 min™' ‘como max

Sentido de giro
Giro a derechas y a izquierdas

Funcionamiento intermitente
B 30 s de uso, 30 s de pausa

B o repeticiones a 60 000 min™'

B Max. temperatura 48 °C
En general, los sistemas eléctricos se calientan en caso de un funciona-

miento continuo. Es conveniente, tras el empleo, hacer pausas para que se
enfrie el sistema, como se describe en el presente documento.

El calentamiento depende de la herramienta empleada y de la carga. Tras
un determinado numero de repeticiones, el sistema se debera enfriar. Este
procedimiento evita que el sistema se sobrecaliente y que se produzcan
lesiones en el paciente o el usuario.

El usuario es el responsable de emplear y respetar las pausas descritas.
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2.3  Entorno de utilizacion
Utilizacion en entornos estériles

2.4 Indicaciones

Tipos de aplicaciones
Cortado, resecado y modelado de tejidos duros, cartilagos y material de
sustitucion osea

Disciplina quirurgica/Ambitos de aplicacion
Neurocirugia, cirugia otorrinolaringoldgica y maxilofacial, ortopedia y
cirugia traumatica.

Nota

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

2.5 Contraindicaciones absolutas

El producto no esta homologado para su uso en el sistema nervioso central
ni en el sistema circulatorio central.

2.6 Contraindicaciones relativas

El uso seguro y eficaz del producto depende en gran medida de las influen-
cias que solo el usuario puede controlar. Por lo tanto, los datos menciona-
dos son solo condiciones marco.

El uso clinico correcto del producto depende de los conocimientos y la
experiencia del cirujano. Debera decidirse qué estructuras pueden tratarse
adecuadamente y tener en cuenta estas indicaciones de sequridad y adver-
tencia mencionadas en las instrucciones de uso.

3. Manipulacion correcta

/\ ADVERTENCIA

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

» Utilizar el producto tunicamente de acuerdo con su finalidad.

/\ ADVERTENCIA

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

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

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

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

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

B El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencién quirirgica de
forma adecuada.

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

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

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

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

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

- Respetar la informacion sobre las medidas de sequridad y las ins-
trucciones de mantenimiento.

- Solo combinar entre si productos Aesculap.
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» La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse
exclusivamente a personal con la formacién 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 instalacién 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.

» Esterilizar los elementos de aplicacion y el cable de motor antes del uso.

» Al manejar los sistemas de soportes Aesculap, deben seguirse las ins-
trucciones de uso TA009721 relevantes; ver B.Braun elFU en
eifu.bbraun.com

Nota

El usuario estard obligado a informar al fabricante acerca de todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto y a comunicar a la autoridad
competente el lugar en el que el usuario ejerce su profesion.

3.1  Herramientas ELAN 4 estériles

El producto esta esterilizado por radiacion y se presenta en un envase esté-

ril.

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

» Leer, tener en cuenta y conservar las instrucciones de uso de la herra-
mienta TA012787.

» No utilizar ningiin 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 estd dafiado.

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

Nota

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de las herramientas
TA012787.

Productos desechables

/\ PELIGRO

Peligro de infeccion para el paciente y/o el usuario y limitacion de la
funcién de los productos en caso de reutilizacion. La suciedad y/o el
funcionamiento incorrecto de los productos pueden provocar lesiones,
enfermedades o la muerte.

» No esterilizar el producto.



3.2  Boquillas rociadoras desechables ELAN 4 estériles

La boquilla rociadora sirve para alimentar liquido y rociar y enfriar la
herramienta y los puntos de aplicacion.

/\ 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 esté-
ril.
» No reutilizar el producto.

» 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 sélo de acuerdo con su finalidad de uso.

» No utilizar ninglin 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 Tamaiios disponibles
Nota

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

Pieza de mano ELAN 4 electro Standard (1 anillo)

N.° art. Longitud del vastago
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)

N.° art. Longitud del vastago
GA865 L7 (7 cm aprox.)
GA866 L10 (10 cm aprox.)
GA867 L13 (13 cm aprox.)
GA868 L17 (17 cm aprox.)
GA869 122 (22 cm aprox.)

4.2 Volumen de suministro

Pieza de mano ELAN 4 electro Standard (1 anillo)
N.c art. Denominacion

GA861-GA864 Pieza de mano ELAN 4 electro Standard (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)
N.o art. Denominacion

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
GAB864 [ 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
B Herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos)

4.4 Modo de funcionamiento

La pieza de mano ELAN 4 electro de 1 anillo o 2 anillos esta equipada con
un acoplamiento de herramienta ELAN 4 (1 anillo o 2 anillos).

La pieza de mano de 1 anillo 0 2 anillos se utiliza con el control con pedal
o controles manuales ELAN 4 electro.

En la pieza de mano de 1 anillo o 2 anillos, la herramienta conectada gira
a la velocidad ajustada.

La velocidad de giro del motor de la pieza de mano de 1 anillo o 2 anillos
se puede regular progresivamente por medio del control manual o el
mando de pedal.

La pieza de mano 1 anillo o 2 anillos se puede utilizar con giro a derechas
0 a izquierdas.

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 aplicacion 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.

5. Preparacion
Si no se siguen las normas siguientes, Aesculap declina cualquier respon-
sabilidad.

» No utilizar ninglin 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 nicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.
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6. Trabajar con el producto

/\ 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 elementos de aplica-
cion y el cable del motor segun las instrucciones de uso.

/\ ADVERTENCIA

Lesiones y dafios materiales debido a un accionamiento involuntario
del elemento de aplicacion.

» Bloquear los elementos de aplicacion con los que no se vaya a tra-
bajar para evitar un accionamiento involuntario (posicion Off), ver
instrucciones de uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones y de dafios materiales por un manejo inadecuado de
los utiles.

» Respetar la informacion y las advertencias de seguridad indicadas
en las instrucciones de uso correspondientes.

» Manejar con cuidado las herramientas con filos al acoplarlas/des-
acoplarlas.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al trabajar con herra-
mientas 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 aplica-
cion, ver "Mantenimiento".

/\ ADVERTENCIA
Dafios en el producto por una caida.

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

6.1  Puesta a punto

/\ ADVERTENCIA

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar herramientas en posicién On
por un accionamiento involuntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar las herramientas s6lo en posicion Off.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por piezas pequeias que pudieran acceder al area
quirdrgica.

» No acoplar ni desacoplar las herramientas en el area quirtrgica.
Nota

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

No podran utilizarse combinaciones de accesorios que no se especifiquen

en las instrucciones de uso.

» 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 para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R
El inserto del soporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R puede
extraerse de la cesta junto con las herramientas.

» Tirar de la lenglieta 13 y retirar el inserto del soporte, ver Fig. C.

Acoplamiento de la herramienta al elemento de aplicacion

» 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 estd 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

» Bloquear el elemento de aplicacion (posicion Off), ver instrucciones de
uso de la unidad de control ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Tirar hacia atras de la corredera para desenclavamiento de la
herramienta 4 del elemento de aplicacion 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
conexién correspondiente a la boquilla rociadora desechable ELAN 4
para piezas de mano de 1 anillo o 2 anillos 8.

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

Nota

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

6.2 Comprobacion del funcionamiento

» Antes de cada uso, comprobar que todos los productos que vayan a uti-
lizarse funcionen y que se encuentren en perfecto estado.

» Comprobar que la conexidn entre todos los productos que vayan a a
utilizarse sea segura.

» Comprobar que la herramienta esté bien acoplada: tirar de la herra-
mienta.

» Asegurarse de que los filos de la herramienta no han sufrido dafios
mecanicos.

» Accionar brevemente los elementos de aplicacion a velocidad maxima.

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



6.3 Manejo

/\ ADVERTENCIA

Coagulacion de tejido del paciente o peligro de quemaduras para el
paciente y el usuario debido a un elemento de aplicacion/herramienta
calientes.

» Refrigerar el util durante el funcionamiento.
» Mantener el aplicador/herramienta fuera del alcance del paciente.
» Dejar enfriar el elemento de aplicacion/herramienta.

» Al cambiar la herramienta utilizar un pafio para protegerse de posi-
bles quemaduras.

/\ ADVERTENCIA
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 impermeable, una mascarilla, gafas de proteccion
y disponer de un sistema de aspiracion.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y/o de mal funcionamiento.
» Comprobar el funcionamiento antes de cada uso.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del campo visual.
» Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones y de dafos en la herramienta/ sistema.
La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores (tejidos, etc.).

» Evitar siempre que la herramienta entre en contacto con cobertores
(tejidos, etc.) cuando esté en funcionamiento.

/\ ADVERTENCIA

Peligro de lesiones por reacciones a cuerpos extrafos (por ejemplo,
inflamacion, encapsulado) en caso de que permanezcan particulas en
el cuerpo.

Al emplear herramientas diamantadas, existe la posibilidad de que se
partan o rompan las coronas de diamantes/particulas de niquel.

» Al trabajar con las herramientas diamantadas, debera realizarse un
lavado y una aspiracion profundas.

Solo es posible accionar el elemento de aplicacion y modificar los parame-
tros de ajuste si:

B el elemento de aplicacion estad 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 aplicacién 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 GA800 (TA014401).

7.  Proceso homologado del tratamiento de
instrumental quirurgico

7.1 Advertencias de seguridad generales
Nota

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

Nota

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

Nota

Se dard preferencia al tratamiento automdtico frente a la limpieza manual,
ya que se obtiene un resultado mds sequro 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.

Nota

Deberd utilizarse un agente de limpieza virucida si no va a esterilizarse el
producto a continuacion.

Nota

Para obtener informacion actualizada sobre cémo acondicionar los pro-
ductos y sobre la compatibilidad de materiales, consulte también B. Braun
elFU en eifu.bbraun.com

El método homologado de esterilizacion a vapor se ha realizado en el sis-
tema de contendores estériles Aesculap.

7.2  Indicaciones generales

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

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. j., los contenidos en residuos de intervenciones quirtrgi-
cas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y este-
rilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corrosion por
picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar destruyéndolos.
Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los productos con
agua completamente desmineralizada, secandolos a continuacion.
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.
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» No limpiar nunca la superficie con cepillos metélicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacién sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org Rubrik
"AKI-Brochures", "Red brochure”.

7.3 Productos reutilizables

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

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

7.4  Preparacion en el lugar de uso

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
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.

7.5 Preparacion previa a la limpieza

Elemento de aplicacion

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar el
soporte ECCOS GBO082R/GBO83R en una cesta adecuada (p. ej.,
JF222R).

» Colocar el producto en la posicion correcta en el soporte ECCOS
GB082R/GBO83R, 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 posicion correcta en el alojamiento de la
herramienta 12 del soporte ECCOSGB718R, ver Fig. C.

» Encajar el inserto del soporte en la parte inferior. Asegurarse de que las
pestafas del inserto 11 encajen en las escotaduras de la parte inferior.

» Elevar y plegar el alojamiento de la herramienta 12 con ayuda de los
dos mangos laterales 10.

7.6  Limpieza/Desinfeccion

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

/\ ATENCION

Pueden producirse daios en el producto debido al uso de desinfectan-
tes/agentes de limpieza no adecuados y/o a temperaturas demasiado
elevadas.

» Utilizar Gnicamente desinfectantes/agentes de limpieza indicados
por el fabricante

- que sean aptos para su utilizacion en plasticos y acero inoxida-
ble.

- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en la silicona).
» No utilizar productos de limpieza que contengan acetona.

» Respetar los valores de concentracion, temperatura y tiempo de
actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza y/o desinfeccion
quimica permitida de 60 °C.
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» No sobrepasar la temperatura maxima de 96 °C en la desinfeccion
térmica con agua desmineralizada.

» Secar el producto durante al menos 10 minutos a 120 °C como
maximo.
Nota

El tiempo de secado mencionado es sélo un valor orientativo. Debe exami-
narsey, en caso necesario, adaptarse teniendo en cuenta las circunstancias
especificas (p. ej. carga).

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Producto Procedimiento validado Referencia
Elemento de Limpieza manual con ver Limpieza manual
aplicacion desinfeccion por inmer-  mediante desinfeccion
sion por inmersién: elemento
de aplicacion

ver Limpieza/desinfec-
cion automaticas con
prelavado manual: ele-
mento de aplicacion

Prelavado manual con
cepillo y a continuacion
limpieza alcalina auto-
matica y desinfeccion
térmica

Prelavado manual con ver Limpieza/desinfec-
cepillo y ultrasonidosya cidn automaticas con
continuacion limpieza prelavado manual: herra-
alcalina automatica y mientas

desinfeccion térmica

Herramientas




7.7 Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion: elemento de aplicacion
Fase  Paso T[°C/°F] t[min] Conc. [%] Calidad del agua Quimica
| Prelavado TA (frio) - - AP -
] Limpieza TA (frio) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9%
[]] Aclarado intermedio TA (frio) - - AP -
v Desinfeccion TA (frio) >5 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio
cuaternario, pH ~ 9**
Y Aclarado final TA (frio) - - AP -
Vi Secado TA - - - -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» 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 moviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion a través del adaptador de
aclarado GB698R al menos 3 veces durante 5 s con una pistola de agua
a presion.

Fase Il

» Llenar el interior del elemento de aplicacion con una solucién limpia-
dora a través del adaptador de aclarado GB698R utilizando una jeringa
desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacion con el adaptador de
aclarado conectado en una solucion limpiadora enzimatica durante al
menos 5 min.

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

» Durante el aclarado, mover los componentes méviles, como p. 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 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 dilucién de la solu-
cion desinfectante.

» Llenar el interior del elemento de aplicacién con una solucién desinfec-
tante a través del adaptador de aclarado GB698R utilizando una jeringa
desechable.

» Sumergir por completo el aplicador con el adaptador de irrigacion
conectado en la disolucion de desinfeccion durante al menos 5 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 hayan quedado restos en las superficies visibles y, en caso nece-
sario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.
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7.8  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado
manual: elemento de aplicacion

Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada

(p. ej. autorizada por la FDA y con marcado CE conforme a la norma

DIN EN ISO 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento periddicos del aparato de
limpieza y desinfeccion.

Prelavado manual con cepillo

AP -

| Cepillado TA (frio) - -

1l Aclarado TA (frio) 5 - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

» Sequir 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 moviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.
Fase Il

» Conectar el conector para cable de motor 3 al dispositivo de irrigacion
ELAN 4 electro GB692R.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion:
- Durante 5 min con grifo/tubo o
- 3 veces durante 5 s con pistola de agua a presion
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

| AP -

Prelavado <25[77 3

I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 agentes tensioactivos anionicos

M Solucion al 0,5 %

- pH~ 11"
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
\Y Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\' Secado max. 120/248  min. 10 - -
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 irrigacién del
carro de irrigacion.

» Después de la limpieza/desinfeccion automatica:

- Retirar los restos de agua del lavado del elemento de aplicacién con
una pistola de aire a presion, ver instrucciones de uso del dispositivo
de irrigacion y el adaptador de aclarado ELAN 4 TA014447
0TA014448.

- Comprobar visualmente que no hayan quedado restos en las super-
ficies visibles y, en caso necesario, repetir el proceso de lim-
pieza/desinfeccion.
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7.9 Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado
manual: herramientas
Nota

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada
(p. €j. autorizada por la FDA y con marcado CE conforme a la norma
DIN EN ISO 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) >30 Limpiador enzimatico*
1l Aclarado TA (frio) - - AP -
1] Limpieza por ultrasoni- 55/131 >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amo-
dos nio cuaternario, pH ~ 9**
\Y Limpieza con cepillo TA (frio) - - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendado: BBraun Stabimed fresh

» Realizar la limpieza por ultrasonidos tnicamente en el soporte ECCOS
GB718R para evitar que los filos resulten dafados.

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 Ill

» Plegar hacia arriba el alojamiento de la herramienta 12 del soporte
ECCOS GB718R en los mangos laterales 10, 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

Fase  Paso T [°C/°F] t[min]  Calidad del agua  Quimica
| Prelavado <25[77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 % agentes tensioactivos anionicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
i Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
Vv Secado max. 120/248 min. 10 - -
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 posicion correcta en el alojamiento de la
herramienta 12 del soporte ECCOSGB718R, ver Fig. C.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar visual-
mente que no han quedado restos en las superficies visibles y, en caso
necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.

7.10 Control, mantenimiento e inspeccion

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

» Colocar el adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 electro GB600860
9 (gris) en el conector para el cable del motor 3 y rociar a fondo el ele-
mento de aplicacion con el aceite en aerosol STERILIT Power Systems
GB600 durante 2 s aprox., ver Fig. D.

Nota

Aesculap recomienda, ademds, rociar ocasionalmente las partes méviles

(p. €., botones, acoplamiento) con el aceite en aerosol Aesculap STERILIT

Power Systems.

» Tras limpiar y desinfectar el producto, comprobar: limpieza, dafio, fun-
cion, ruido de funcionamiento irreqgular, calentamiento excesivo o
vibracion excesiva.

» Comprobar que los filos de los utiles no estan fragmentados, dafiados
ni desafilados.

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafiado.

7.11 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €j., las Instrucciones para el sistema de soportes ECCOS TA0O09721
de Aesculap).

» Colocar el aplicador en la posicidon correcta en el soporte ECCOS
GB082R/GB083R, 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- €j. en contenedores estériles de Aesculap).

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

7.12 Esterilizacion a vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las super-
ficies externas e internas.

» Método de esterilizacion autorizado
- Esterilizacion a vapor con el método de vacio fraccionado
- Esterilizador a vapor segun 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 esteri-
lizador a vapor permitida por el fabricante.

7.13 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.

53



8. Mantenimiento

Elemento de aplicacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento seglin 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.

Herramientas
No se prevé mantenimiento para las herramientas.
» No cambiar, afilar ni reparar las herramientas.

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Nota

Para mds informacion, ver instrucciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Servicio de Asistencia Técnica

/\ PELIGRO

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

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

/\ ATENCION

Las modificaciones en el equipo médico técnico pueden invalidar los
derechos de garantia y de fianza, asi como las posibles acreditaciones.

» No modificar el producto.

» Para asistencia técnica y reparaciones, dirijase al representante de
B. Braun/Aesculap de su pais.

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.
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11. Accesorios/piezas de recambio

N.c art. Denominacion

GA261SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L4

GA262SU Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 1 anillo L7

GA263SU Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 1 anillo L10

GA264SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
1 anillo ELAN 4 L13

GA2655U Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 2 anillos L7

GA2665U Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 2 anillos L10

GA267SU Boquilla rociadora desechable para pieza de mano de
2 anillos ELAN 4 L13

GA268SU Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 2 anillos L17

GA269SU Boquilla atomizadora desechable ELAN 4 para pieza de
mano de 2 anillos L22

GA3955U Juego de tubos desechables ELAN 4 electro

GB082R Soporte para pieza de mano de fresado
ELAN 4 electroECCOSGA861 a GA869, 1 pieza de mano

GBO83R Soporte para pieza de mano de fresado
ELAN 4 electroECCOSGA861 a GA869, 3 piezas de
mano

GB600 Aceite en espray STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador para aceite en aerosol ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo de irrigacion ELAN 4 electro

GB698R Adaptador de irrigacion ELAN 4 electro

GB718R Soporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS

TA012787 Instrucciones de uso de las herramientas para sistemas
de motores Aesculap - Productos desechables/reutiliza-
bles

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 carpeta)

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)




12. Datos técnicos

12.1 Clasificacion de acuerdo con el Reglamento (UE)

2017/745
N.c art. Denominacion Clase
GA861- Pieza de mano ELAN 4 electro Standard lla
GA864 (1 anillo)
GA865- Pieza de mano ELAN 4 electro HD (2 anillos) lla

GA869

12.2 Datos de potencia, informacion sobre normas

Max. potencia aprox. 140 W

Par motor maximo aprox. 2,2 N-cm

Max. Namero de revo- g 000 min~’
luciones

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

N.° art. Peso Dimensiones (& x L)
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 89910 % 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 %

El producto se ha sometido a una comprobacion después de 350 ciclos de

tratamiento y superd la prueba.

12.3 Velocidad/ajuste de la herramienta

Sentido de giro del motor Derechalizquierda

Limite superior de gama de revolu- de 10 000 min~" hasta
ciones ajustable 80 000 min-!
Amplitud de pasos del limite supe- 5 ggg min!
rior de velocidad

Preajuste de fabrica del limite
superior de la gama de revolucio-
nes

75 000 min~', giro a derechas

12.4 Funcionamiento intermitente durante un periodo
breve

B 30sde uso, 30 s de pausa

B oo repeticiones a 60 000 min~'

B Max. temperatura 48 °C

12.5 Condiciones ambientales

Pieza de aplicacion

Funcionamiento Transporte y almace-

namiento

Temperatura de10°Ca27°C de-10°Ca 50 °C

Humedad rela- de 309% a 75 % de 10 % a 90 %

tiva del aire

Presion atmosfé- de 700 hPa a 1 060 hPa de 500 hPa a 1 060 hPa
rica

13. Eliminacion

/\ ADVERTENCIA
Peligro de infeccion por productos contaminados.

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

/\ ADVERTENCIA
Peligro de lesiones por productos afilados y/o puntiagudos.

» Al eliminar o reciclar el producto, asegurese de que el embalaje
impida dafiar el producto.

Nota

El usuario deberd limpiar el producto antes de su eliminacion, ver Proceso
homologado del tratamiento de instrumental quirdrgico.

Los pasos de reciclaje se pueden descargar de la extranet
en formato PDF con el nimero de articulo correspondiente.
(Los pasos de reciclaje son una guia de desmontaje del
equipo con informacion sobre la eliminacion adecuada de
los componentes perjudiciales para el medio ambiente).

A un producto marcado con este simbolo se le debera apli-
car la recogida selectiva de equipos eléctricos y electroni-
cos. El fabricante realizara la eliminacion de residuos de
forma gratuita en la Union Europea.

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacion del producto, dirijase

al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Aesculap®

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

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Indicazione del lotto del produttore

. . . ) Numero di serie del produttore
Simbolo del tipo di motore sul display dell'centralina ELAN 4 electro

Utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli) Tadie: dhorlne de prod i

Ugello monouso ELAN 4 per manipolo a un anello o a due anelli

Attacco per tubo flessibile sull'ugello spruzzatore
Adattatore per olio spray GB600860

Supporto per 12 frese ELAN 4 ECCOS GB718R

10 Impugnature laterali

Valori limite di temperatura durante il trasporto e lo
stoccaggio

© 00 N O A WN =

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-

11 Naselli di arresto zione

12 Alloggiamento utensile

) Valori limite di pressione atmosferica durante trasporto
13 Linguetta

e conservazione

@ @ S e E®

La legge federale statunitense limita la vendita di que-
sto prodotto ai medici o dietro prescrizione medica
A.ttenzmne . o . Marchio CE ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745
Rispettare le importanti indicazioni di sicurezza quali le o123
avvertenze e |le precauzioni riportate nelle istruzioni per
I'uso.

Simboli del prodotto e imballo

Y
X
o
=k
<

(@)

~r=

H[ Marcatura EAC dell'Unione economica eurasiatica

éb Simbolo di manutenzione ordinaria
Indicazione della successiva scadenza di manutenzione MD
ordinaria raccomandata (data: anno-mese) presso la
rappresentanza internazionale B. Braun-/Aesculap,
vedere Assistenza tecnica

Dispositivo medico

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica

Il codice contiene un numero di serie univoco che puo
essere utilizzato per la tracciatura elettronica di singoli
strumenti. [l numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Produttore

! | Data di produzione

STERILE|R | Sterilizzazione mediante radiazione

Sistema a barriera sterile semplice con imballo protet-
tivo interno
'! Dispositivo medico non sterile

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso diverse da
quanto indicato dal produttore

Utilizzabile sino a

2]
2]
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1. Informazioni su questo documento
1.1 Ambito di validita

Le presenti istruzioni per |'uso sono valide per i seguenti prodotti:

Cod. art. Descrizione

GA861-GA864 Manipolo ELAN 4 electro standard (a un anello)

GA865-GA869 Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli)

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

1.2  Avvertenze

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

/\ PERICOLO

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

/\ AWERTENZA

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

/\ ATTENZIONE

Indica un possibile rischio di danni materiali. Se non evitato, tale peri-
colo puo causare danni al prodotto.

2. Informazioni generali

2.1 Uso previsto

Il manipolo ELAN 4 electro standard (a un anello) da GA861 a GA864 e il
manipolo HD ELAN 4 electro (a due anelli) da GA865 a GA869 sono acces-
sori del sistema motorizzato ELAN 4 electro.

Il manipolo viene collegato all'unita di controllo con un cavo motore
ELAN 4 electro.

Il manipolo (a un anello o a due anelli) viene utilizzato per azionare gli
strumenti ELAN 4 (a un anello o a due anelli).

2.2 Caratteristiche principali

Velocita
da min. 0 min~" a max. 80 000 min™’

Direzione di rotazione
Rotazione destrorsa e sinistrorsa

Funzionamento a intervallo rapido

B 30 s di applicazione, 30 s di pausa

B oo ripetizioni a 60 000 min~'

B Max. temperatura 48 °C

In generale, i sistemi elettrici si riscaldano con il funzionamento continuo.

Dopo I'utilizzo, &€ opportuno concedere al sistema delle pause per il raffred-
damento come qui indicato.

Il riscaldamento dipende dall'utensile utilizzato e dal carico. Dopo un
determinato numero di ripetizioni il sistema dovrebbe raffreddarsi. Questa
procedura impedisce un surriscaldamento del sistema nonché possibili
lesioni al paziente o all'utente.

L'utente & responsabile per I'utilizzo e il rispetto delle pause descritte.
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2.3  Ambiente di utilizzo
Utilizzo in ambiente sterile

2.4 Indicazioni

Tipi di applicazione
Separazione, asportazione e lavorazione di tessuti duri, cartilagine, simili
e materiali sostitutivi dell'osso

Disciplina chirurgica/Campi di applicazione
Neurochirurgia, chirurgia otorinolaringoiatrica e chirurgia oro-maxillo-
facciale, ortopedia e chirurgia traumatica

Nota
Tipo di impiego e campo di applicazione dipendono dagli strumenti scelti.

2.5 Controindicazioni assolute

Il prodotto non & approvato per I'uso nel sistema nervoso centrale o nel
sistema circolatorio centrale.

2.6  Controindicazioni relative

L'uso sicuro ed efficace del prodotto dipende fortemente da fattori che
solo I'utente puo controllare personalmente. Di conseguenza, i dati ripor-
tati rappresentano solo delle indicazioni generali.

L'uso clinicamente efficace del prodotto dipende dalle conoscenze e
dall'esperienza del chirurgo. Deve decidere quali strutture possono essere
trattate in modo appropriato, tenendo conto delle indicazioni di sicurezza
e delle avvertenze riportate nelle presenti istruzioni per |'uso.

3. Manipolazione sicura

/\ AWERTENZA

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

» Utilizzare il prodotto esclusivamente secondo I'uso previsto.

/\ AWERTENZA

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

Questo prodotto & accessorio della centralina ELAN 4 electro GA800.

» Rispettare le istruzioni per I'uso della centralina ELAN 4 electro
GAB800 (TA014401).

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli apparecchi 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.

| |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 accer-
tarsi che sia in perfette condizioni.

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

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

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.
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» 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
l'utente.

» Rispettare le norme vigenti.

» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti CEI/DIN EN.

» Non utilizzare |a centralina e motore nei settori a rischio di esplosione.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre le parti applicate e il cavo motore a un
ciclo di preparazione sterile.

» Per |'uso dei sistemi di supporto Aesculap, attenersi alle relative istru-
zioni per l'uso TA009721, vedere B.Braun elFU all'indirizzo
eifu.bbraun.com

Nota

L'utente ha I'obbligo di segnalare al produttore e alle autorita competenti
dello Stato in cui risiede tutti gli episodi di rilievo legati al prodotto.

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 l'uso degli utensili
TA012787.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque 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.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere le istruzioni per I'uso degli utensili
TA012787.

Prodotti monouso

/\ PERICOLO

Rischio di infezione per il paziente e/o I'utente e compromissione della
funzionalita dei prodotti derivante dal loro riutilizzo. Lo sporco efo un
cattivo funzionamento dei prodotti possono causare lesioni, malattie
o decesso!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.



3.2 Ugelli monouso ELAN 4 sterili

L'ugello spruzzatore serve per I'alimentazione del liquido per lavare e raf-
freddare I'utensile o il sito di applicazione.

/\ 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
funzionalita compromessa dei prodotti possono provocare lesioni,
patologie o la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione sterile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
» Non riutilizzare il prodotto.

» 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.

» 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  Formati disponibili
Nota
La lunghezza dello stelo pud essere letta sullo stelo del manipolo.

Manipolo ELAN 4 electro standard (a un anello)

Cod. art. Lunghezza dello stelo
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)

Cod. art. Lunghezza dello stelo
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)

Cod. art. Denominazione

GA861-GA864 Manipolo ELAN 4 electro standard (a un anello)

TA014443 Istruzioni per |'uso del 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)
Cod. art. Denominazione

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 TA014401
m Utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli)

4.4  Funzionamento

I manipolo ELAN 4 electro a un anello e a due anelli € dotato di un attacco
utensile ELAN 4 (a un anello o a due anelli).

Il manipolo a un anello e a due anelli viene utilizzato con i comandi
manuali o i comandi a pedale ELAN 4 electro.

Nel caso del manipolo a un anello o a due anelli, l'utensile serrato ruota
secondo il numero di giri del motore impostato.

Il numero di giri del motore del manipolo a un anello o a due anelli & rego-
labile in modo continuo tramite il comando a pedale o il comando
manuale.

Il manipolo a un anello o a due anelli pud funzionare sia in rotazione
destrorsa che sinistrorsa.
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).

5. Preparazione

Aesculap non si assume alcuna responsabilita in caso di inosservanza delle

seguenti disposizioni.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirato ad escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.
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6. Lavorare con il prodotto

/\ AVVERTENZA
Rischio di infezioni e contaminazioni!
| manipoli e cavi motore vengono consegnati non sterili!

» Prima della messa in funzione sottoporre i manipoli e i cavi motore
a preparazione sterile in conformita alle istruzioni d'uso.

/\ AVERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azionamenti involontari
della parte applicata!

» Proteggere il motore/manipolo con cui non si sta attivamente lavo-
rando da eventuali attivazioni involontarie (posizione Off), vedere
istruzioni per l'uso della centralina ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da utilizzi non idonei degli
utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le avvertenze delle istru-
zioni d'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipolare con cautela
l'utensile con lame.

/\ AWERTENZA

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti causate da utensili
smussi/motore/manipolo non correttamente sottoposto a manuten-
zione ordinaria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette condizioni.
» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il motore/manipolo a una corretta manutenzione ordi-
naria, vedere Manutenzione ordinaria.

/\ AVERTENZA
Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali, vedere verifica di
funzionalita.

6.1 Messa in funzione

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollegamento di utensili in
posizione On a causa di attivazione involontaria del manipolo!

» Collegare/scollegare gli utensili solo in posizione Off.

/\ AVVERTENZA

Pericolo di lesioni a causa di piccoli pezzi che potrebbero raggiungere
il sito chirurgico!

» Non collegare/scollegare gli utensili sopra il campo chirurgico.
Nota

Gli elementi di comando dei componenti del sistema motorizzato
ELAN 4 electro sono contrassegnati con marcatura dorata.
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Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per I'uso non

devono essere utilizzate.

» 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 per 12 frese ELAN 4 ECCOS GB718R dal cestello
L'inserto del supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R pud essere
estratto dal cestello insieme agli utensili.

» Tirare la linguetta 13 e rimuovere I'inserto del supporto, vedere Fig. C.

Collegamento dell'utensile al manipolo

» Bloccare il manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni d'uso della cen-
tralina ELAN 4 electro GA80O (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 l'utensile 6, per verificare il corretto collegamento.

Disconnettere I'utensile dal manipolo

» 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.

» Inserire I'estremita del tubo flessibile lato applicazione sull'attacco
dell'ugello spruzzatore monouso ELAN 4 per manipolo a un anello o a
due anelli 8.

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

Nota

L'ugello monouso ELAN 4 ¢ facilmente piegabile manualmente e puo essere
adattato alle esigenze di utilizzo (ad es. allineamento alla testa utensile).

6.2 Controllo del funzionamento

» Prima di ogni utilizzo sottoporre tutti i prodotti da utilizzare ad un con-
trollo del funzionamento mirante ad accertare che sia in perfette con-
dizioni ed idonea a funzionare.

» Verificare il collegamento corretto dei prodotti da utilizzare.

» Controllare che 'utensile sia saldamente collegato: Trazionare |'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

/\ AWERTENZA

Coagulazione dei tessuti paziente o pericolo di lesioni a carico del
paziente e dell'utente dovute a parte applicata/utensile caldi!

» Durante |'utilizzo raffreddare I'utensile.
» Riporre la parte applicata/l'utensile fuori dalla portata del paziente.
» Lasciare raffreddare il motore/manipolo/utensile.

» Quando si sostituisce I'utensile, utilizzare un panno per proteggerlo
dalle ustioni.

/\ AVERTENZA
Pericolo di infezione a causa di formazione di aerosol!
Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, come ad es. abbigliamento pro-
tettivo impermeabile, mascherina facciale, occhiali protettivi, aspi-
razione.

/\ AVERTENZA
Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!
» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del funzionamento.

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal campo visivo!
» Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo visivo.

/\ AWERTENZA
Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!

L'utensile rotante pud impigliarsi nei teli di copertura (biancheria,
ecc.).

» Durante il funzionamento non lasciare mai che l'utensile entri a
contatto con i teli di copertura (biancheria, ecc.).

/\ AWERTENZA

Pericolo di lesioni in seguito a reazioni da corpo estraneo (ad es.
infiammazioni, incapsulamenti) per la presenza di particelle rimaste
nel corpo!

In caso di utilizzo di utensili diamantati, sostanzialmente & possibile
che granelli di diamante/particelle di nichel si stacchino/si spezzino.

» Durante e dopo il lavoro con gli utensili diamantati, lavare e aspi-
rare con cura.

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

B il tipo di manipolo 5 ¢€ visualizzato sul display della centralina.

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1 Avvertenze generali di sicurezza
Nota

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

Nota

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

Nota

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 presidio
medico-chirurgico puo essere assicurata soltanto previa validazione nel
processo di preparazione. La responsabilita di cio ricade sul gestore/prepa-
ratore.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione e la compatibilita dei mate-
riali vedere anche B. Braun elFU all'indirizzo eifu.bbraun.com

Il procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere eseguito nel
container per sterilizzazione Aesculap.

7.2 Avvertenze generali

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. Per |a pulizia preliminare
non si devono usare temperature fissanti >45 °C e non si devono impie-
gare 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 illeggibili
visivamente o meccanicamente le incisioni al laser.

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 esequire 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 d'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i seguenti
problemi:

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

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

» Per ulteriori indicazioni dettagliate su una preparazione sterile igieni-
camente sicura e in grado di salvaguardare i materiali preservandone il
valore d'uso, si rimanda all'indirizzo www.a-k-i.org Scheda "AKI-
Brochures","Red brochure”.

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

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

7.4  Preparazione nel luogo d'utilizzo
» Dopo l'utilizzo disconnettere immediatamente i componenti.

» Rimuovere i residui operatori visibili in maniera pit 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.

7.5  Preparazione prima della pulizia

Manipolo
» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare il supporto
ECCOS GB082R/GB083R in un cestello idoneo (ad es. JF222R).

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

Utensili
» Risciacquare il prodotto a fondo con acqua fredda corrente.

» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare la parte
inferiore del supporto ECCOS GB718R in un cestello idoneo (ad es.
JF222R).

» Rispettando la posizione prescritta, inserire il prodotto nell'alloggia-
mento utensile 12 del supporto ECCOS GB718R, vedere Fig. C.

» Far scattare I'inserto del supporto nella parte inferiore. Assicurarsi che
i naselli di arresto 11 dell'inserto siano inseriti nelle fessure della parte
inferiore.

» Sollevare e abbassare I'alloggiamento utensile 12 tramite le due impu-
gnature laterali 10.

7.6  Pulizia/Disinfezione

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

/\ ATTENZIONE

Danni al prodotto causati da detergenti/disinfettanti non idonei e/o
temperature troppo elevate!

» Utilizzare soltanto detergenti e disinfettanti che secondo le istru-
zioni del produttore

- siano ammessi per le plastiche e I'acciaio inossidabile,
- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in silicone).
» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

» Rispettare le indicazioni relative a concentrazione, temperatura e
tempo d'azione.

» In fase di pulizia chimica e/o disinfezione non superare la tempera-
tura massima di 60 °C.

» In fase di disinfezione termica con acqua completamente desaliniz-
zata, non superare la temperatura massima di 96 °C.

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

Processo di pulizia e disinfezione validato

Prodotto

Parte applicata

Utensili

Procedimento validato

Pulizia manuale con
disinfezione per immer-
sione

Pulizia preliminare
manuale con spazzolino,
successiva pulizia alca-
lina automatica e disin-
fezione termica

Pulizia preliminare
manuale con ultrasuoni e
spazzolino e successiva
pulizia alcalina automa-
tica e disinfezione ter-
mica

Riferimento

vedere Pulizia manuale
con disinfezione per
immersione — manipolo

vedere Pulizia/Disinfe-
zione automatiche con
pulizia preliminare
manuale - manipolo

vedere Pulizia/Disinfe-
zione automatiche con
pulizia preliminare
manuale - Utensili




7.7  Pulizia manuale con disinfezione per immersione — manipolo

Fase  Passo T [°C/°F] t [min]  Conc. [%] Qualita dell'acqua Chimica
| Pulizia preliminare TA (fredda) - - A-P -
] Pulizia TA (fredda) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9%
1| Risciacquo intermedio  TA (fredda) - - A-P -
v Disinfezione TA (fredda) >5 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio
quaternari, pH ~ 9**
Y Risciacquo finale TA (fredda) - - A-P -
Vi Asciugatura TA - - - -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente
*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Consigliato: ~ BBraun Stabimed fresh
» Attenersi alle istruzioni d"uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per Fase VI

irrigazione ELAN 4 TAO14447 efo TAO14448.
» Non pulire il manipolo con 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 l'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.

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

» Immergere completamente la parte applicata con I'adattatore di irriga-
zione collegato nella soluzione disinfettante per almeno 5 minuti.

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.

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

» Dopo la pulizia/disinfezione manuale, sottoporre le superfici visibili a
un controllo visivo per escludere la presenza di eventuali residui.
All'occorrenza, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.
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7.8  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preli-
minare 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

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

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAQ14447 efo TAO14448.

» Non pulire il manipolo in bagno ad ultrasuoni.

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

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

Fase I

» 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

A-P -

Prerisciacquo <25(77 3
l Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- <5 % tensioattivi anionici
B soluzione pronta all'uso allo 0,5 %
- pH~11"
1 Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
\Y Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\' Asciugatura max. 120/248  min. 10 - -
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 GBG92R.

» Posizionare il dispositivo di lavaggio su un cestello idoneo per la pulizia.
» Collegare il dispositivo di lavaggio all'apposito attacco del carrello irri-

gatore.

» Dopo la pulizia/disinfezione automatica:

- Rimuovere l'acqua di risciacquo residua dalla parte applicata
mediante pistola ad aria compressa, vedere le istruzioni per I'uso del
dispositivo di lavaggio e dell'adattatore di irrigazione ELAN 4

TA014447 e TAO14448.

- Controllare visivamente che le superfici visibili non presentino resi-

dui ed eventualmente ripetere il processo di pulizia/disinfezione.
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7.9  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preli-
minare 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

Immersione TA (fredda) >30 Detergente enzimatico®
Il risciacquo TA (fredda) - - A-P -
1 Pulizia ad ultrasuoni 55/131 >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari,
pH ~ 9%
\Y Pulizia con spazzolino  TA (fredda) - - A-P -
A-P: Acqua potabile
TA: Temperatura ambiente

*Raccomandato: BBraun Helizyme
**Consigliato: ~ BBraun Stabimed fresh

» 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 l'acqua corrente.

Fase

» Ribaltare verso I'alto I'alloggiamento utensile 12 del supporto ECCOS
GB718R tramite le impugnature laterali 10, 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 & piu riconoscibile alcun residuo.
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Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica
Modello dell' apparecchio: Lavaferri/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

Fase  Passo T [°C/°F] t [min]  Qualita dell'acqua Chimica
| Prerisciacquo <25[77 3 A-P -
I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:

- pH~13
- <5 0p tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
mn Risciacquo intermedio >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\Y Asciugatura max. 120/248 min. 10 - -
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

» Rispettando la posizione prescritta, inserire il prodotto nell'alloggia-
mento utensile 12 del supporto ECCOS GB718R, vedere Fig. C.

» Dopo la pulizia/disinfezione automatica, sottoporre le superfici visibili
a un controllo visivo per escludere la presenza di eventuali residui e,
all'occorrenza, ripetere il processo di pulizia/disinfezione.

7.10 Controllo, manutenzione e verifica

» Far raffreddare il prodotto a temperatura ambiente.

» Posizionare l'adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860 9
(grigio) sul connettore del cavo motore 3 e spruzzare la parte applicata
per ca. 2 s con olio spray STERILIT Power Systems GB600, vedere Fig. D.

Nota

Aesculap raccomanda inoltre di spruzzare occasionalmente le parti mobili
(ad es. grilletto, attacco) con I'olio spray Aesculap STERILIT Power Systems.

» Dopo ogni pulizia e disinfezione, verificare che il prodotto: sia pulito,
perfettamente funzionante e che non presenti danni, rumori da funzio-
namento 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.

7.11 Imballo

» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e dei supporti utilizzati
(ad es. le istruzioni per l'uso TAO09721 per il sistema di supporto
Aesculap ECCOS).

» Rispettando la posizione prescritta, mettere la parte applicata nel sup-
porto ECCOS GBO82R/GB083R, vedere Fig. B.

» Rispettando la posizione prescritta, inserire gli utensili nel 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.

7.12 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 procedimento a vuoto frazionato a
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.

7.13 Conservazione

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

Parte applicata
Per garantire un funzionamento affidabile deve venir eseguita 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.

Utensili
Per gli utensili non & prevista alcuna manutenzione.
» Non modificare, riaffilare o riparare gli utensili.

9. Identificazione ed eliminazione dei

guasti

Nota

Per ulteriori informazioni, vedere istruzioni d'uso per la centralina
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Assistenza tecnica

/\ PERICOLO

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

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

/\ ATTENZIONE

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

» Non modificare il prodotto.

» Per I'assistenza e la riparazione rivolgersi al rappresentante locale
di 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

Cod. art. Denominazione

GA261SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a un anello
ELAN 4 L4

GA262SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a un anello
L7 ELAN 4

GA2635U Ugello spruzzatore monouso per manipolo a un anello
L10 ELAN 4

GA264SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a un anello
ELAN 4 L13

GA2655U Ugello spruzzatore monouso per manipolo a due anelli
L7 ELAN 4

GA2665U Ugello spruzzatore monouso per manipolo a due anelli
L10 ELAN 4

GA267SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a due anell
ELAN 4 L13

GA268SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a due anelli
L17 ELAN 4

GA269SU Ugello spruzzatore monouso per manipolo a due anelli
L22 ELAN 4

GA3955U Set di tubi flessibili monouso ELAN 4 electro

GB082R Supporto per manipolo da fresatura ELAN 4 electro
ECCOS da GA861 a GA869, 1 manipolo

GBO83R Supporto per manipolo da fresatura ELAN 4 electro
ECCOS da GA861 a GA869, 3 manipoli

GB600 Olio spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adattatore per olio spray ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo di lavaggio ELAN 4 electro

GB698R Adattatore di irrigazione ELAN 4 electro

GB718R Supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese

TA012787 Istruzioni per I'uso degli utensili per sistemi motorizzati
Aesculap - Prodotti monouso/riutilizzabili

TA014442 Istruzioni per I'uso per manipolo ELAN 4 electro
Standard (a un anello) da GA861 a GA864 [ manipolo
ELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869 (A4
per raccoglitore ad anelli)

TA014443 Istruzioni per I'uso per manipolo ELAN 4 electro

Standard (a un anello) da GA861 a GA864 |
ELAN 4 electro manipolo HD (a due anelli) da GA865 a
GAB869 (pieghevole)




12. Specifiche tecniche

12.1 Classificazione ai sensi del Regolamento (UE)

2017/745
Cod. art. Denominazione Classe
GA861- Manipolo ELAN 4 electro standard (a un lla
GA864 anello)
GA865- Manipolo ELAN 4 electro HD (a due anelli) lla
GA869

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

Max. potenza ca. 140 W
Coppia max. ca. 2,2 N-cm
Max. velocita 80 000 min~"

ELAN 4 a un anello (da GA861 a GA864)
ELAN 4 a due anelli (da GA865 a GA869)

Manipolo Tipo BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2
Conformita alle norme  CEI/DIN EN 60601-1

Attacco utensile

Cod. art. Peso Dimensioni (& x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 %

Dopo 350 cicli di preparazione sterile il prodotto ¢ stato sottoposto dal
produttore a un test e ha superato la prova.

12.3 Numeri di giri dell'utensile/impostazione

Senso di rotazione impostabile per  Rotazione destrorsa/sinistrorsa
il motore

Limite superiore del campo di
velocita regolabile

da 10 000 min~" a 80 000 min"

Ampiezza del limite superiore del
numero di giri

5000 min~"

Preimpostazione di fabbrica del
limite superiore del campo di velo-
cita

75 000 min~, rotazione destrorsa

12.4 Funzionamento intervallo rapido
W 30 s di applicazione, 30 s di pausa

B co ripetizioni a 60 000 min~'

B Max. temperatura 48 °C

12.5 Condizioni ambientali
Parte applicata

Esercizio Trasporto e stoccaggio
Temperatura da10°Ca27°C da-10°Ca50 °C
Umidita rela- da 309%a 75 % da 10 % a 90 %
tiva dell'aria

Pressione atmo- da 700 hPaa 1 060 hPa  da 500 hPa a 1 060 hPa

sferica

13. Smaltimento

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

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

/\ AVVERTENZA
Pericolo di lesioni a causa di prodotti con bordi taglienti e/o appuntiti!

» Al momento dello smaltimento o del riciclo del prodotto, assicurarsi
che I'imballaggio impedisca eventuali lesioni dovute al prodotto.

Nota

I prodotto deve essere sottoposto a preparazione sterile prima dello smal-
timento da parte dell'operatore, vedere Procedimento di preparazione ste-
rile validato.

I pass per il riciclaggio puo essere scaricato dall'Extranet
come documento PDF sotto il rispettivo codice articolo (il
pass per il riciclaggio € una procedura di smontaggio
dell'apparecchio con informazioni sul corretto smalti-
mento dei componenti dannosi per I'ambiente).

Un prodotto contrassegnato con questo simbolo deve
essere smaltito separatamente assieme ai dispositivi elet-
trici ed elettronici. Nell'Unione Europea lo smaltimento
viene eseguito gratuitamente dal produttore.

» Per eventuali domande sullo smaltimento del prodotto, rivolgersi al
rappresentante locale di B. Braun/Aesculap, vedere Assistenza tecnica.
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Aesculap®
ELAN 4 electro peca de médo Standard (1 anel) GA861 a GA864 [/ ELAN 4 electro

peca de mdo HD (2 anéis) GA865 a GA869

Legenda

1

a b W N

(<2}

8
9

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

Ficha para cabo de motor

Corredicas para desbloqueio da ferramenta

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

Ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)

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

Ligacdo do tubo flexivel no bocal pulverizador
Adaptador de pulverizador de 6leo GB600860

Suporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R
10 Punhos laterais

11

Patilhas de retencdo

12 Porta-ferramentas

13 Lingueta

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

Observar informacdes importantes para a seguranca,
tais como as indicacgdes de adverténcia e as medidas de
precaucdo incluidas nas instrugdes de utilizacéo.

Simbolo de manutencéo

Indicacédo da data da préxima manutencéo 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 nimero de série inequivoco, o qual
pode ser utilizado para o rastreamento de instrumentos
individuais eletronicos. O nimero de série baseia-se na
norma mundial sGTIN (GS1).

Fabricante

Data de fabrico

Esterilizagdo por radiacéo

Sistema de barreira estéril simples com embalagem de
protecdo interior

~
o

Produto médico néo estéril

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

Validade

®

Néo utilizar se a embalagem apresentar danos

-
o
-

Numero de lote do fabricante

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

@ @, S [ g

Limites de temperatura durante o transporte e armaze-
namento

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

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

A

x only

C€..

De acordo com a lei federal dos EUA, este produto s6
pode ser vendido por um médico ou por ordem de um
médico

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

EAL

MD

Indicador EAC da Associacdo Econoémica Euroasiatica

Produto médico
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1. Sobre este documento

1.1 Area de aplicacdo
Estas instrucdes de utilizagdo aplicam-se aos seguintes produtos:

N.° de art. Designacdo

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

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

» Para as instrucbes de utilizagdo especificas dos artigos, bem como
informacdes sobre a compatibilidade dos materiais e vida util, ver
B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

1.2  Adverténcias

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

/\ PERIGO

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

/\ ATENCAO
Indica um possivel perigo iminente. Se 0 mesmo nio for evitado, pode
resultar em ferimentos ligeiros ou moderados.

/\ cuIDADO

Indica um dano material possivelmente iminente. Se nao for evitado,
pode danificar o produto.

2. Informacoes gerais

2.1  Finalidade prevista

A peca de méo standard (1 anel) ELAN 4 electro GA861 a GA864 ou a peca
de mdo HD (2 anéis) ELAN 4 electro GA865 a GA869 ¢ um acessdrio do sis-
tema motorizado ELAN 4 electro.

A peca de mao € ligada a unidade de controlo com um cabo de motor
ELAN 4 electro.

A peca de m3o (1 anel ou 2 anéis) é utilizada para o acionamento de fer-
ramentas ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis).

2.2  Caracteristicas de desempenho essenciais

Velocidade rotacional
min. 0 min~" até méx. 80 000 min™’

Sentido de rotacao
Rotacdo a direita e a esquerda

Modo de operacdo com intervalos curtos

B Aplicacdo de 30's, pausa de 30 s

B oo repeticoes a 60 000 min.”

B Maéx. temperatura de 48 °C

Por norma, os sistemas elétricos aguecem no modo de funcionamento
continuo. E conveniente permitir pausas ao sistema depois da utilizacdo
para que arrefeca, conforme mencionado aqui.

0 aquecimento depende da ferramenta utilizada e da carga. O sistema
deve arrefecer apds um determinado nimero de repeticdes. Este procedi-
mento impede o sobreaquecimento do sistema, bem como possiveis feri-
mentos do doente ou utilizador.

O utilizador € responsavel pela aplicacdo e observancia das pausas descri-
tas.
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2.3 Areas de aplicacao
Utilizacdo na area esterilizada

2.4 Indicacoes

Tipos de aplicacao
Corte, desbaste e trabalho de tecidos duros, cartilagem, similares e substi-
tuto dsseo

Especialidade cirirgica/areas de aplicacio
Neurocirurgia, cirurgia de otorrinolaringologia e cirurgia bucomaxilofacial,
cirurgia ortopédica e traumatoldgica

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

2.5 Contraindicacdes absolutas

A utilizacdo do produto no sistema nervoso central ou sistema circulatério
central ndo € permitida.

2.6  Contraindicacdes relativas

A utilizacado segura e eficaz do produto depende fortemente de varios fato-
res que apenas podem ser controlados pelo proprio utilizador. Assim, as
informacées referidas sdo meramente indicativas.

A utilizacéo clinica adequada do produto depende dos conhecimentos e da
experiéncia do cirurgido. Cabe ao cirurgido decidir que estruturas podem
ser tratadas de forma eficaz, observando as indicacées de seguranca e as
adverténcias mencionadas nestas instrucdes de utilizacéo.

3. Manuseamento seguro

/\ ATENCAO

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

» Utilizar o produto apenas para a finalidade prevista.

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

Este produto é um acessorio da unidade de controlo ELAN 4 electro
GA800.

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

» Cumprir as instrucdes de utilizacdo de todos os produtos utilizados.

W Os riscos gerais associados a uma intervencéo cirlrgica ndo estdo des-
critos nestas instrucdes de utilizacdo.

B O cirurgido assume a responsabilidade pela execucdo correta de toda a
intervencao cirurgica.

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

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

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

» De forma a evitar danos devido & 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 instruc¢des de uti-
lizacdo.

- Respeitar as informacdes de sequranca e as instru¢des de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.
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» 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.

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

» Assegurar que a instalagdo elétrica da sala estd em conformidade com
os requisitos sequndo IEC/DIN EN.

» Né&o usar a unidade de controlo e a unidade de aplicagdo em areas
potencialmente explosivas.

» Esterilizar as pecas de aplicacdo e o cabo do motor antes da utilizacéo.

» Durante o manuseamento dos sistemas de suporte Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucdes de utilizacdo relevantes TAO09721, con-
sultar B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

Nota

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

3.1 Ferramentas esterilizadas ELAN 4

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

» 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 instrucdes de utilizacdo para ferramentas
TA012787.

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

» Antes de cada utilizacdo, verificar visualmente o produto em relacdo 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.

Nota

Para mais informacées, consultar as instrucdes de utilizacdo para ferra-
mentas TA012787.

Produtos descartaveis de utilizacdo tnica

/\ PERIGO

Em caso de reutilizacdo, existe perigo de infecdo para o doente e para
o utilizador, bem como de restri¢do operacional dos produtos. A suji-
dade e/ou a restricéo operacional dos produtos podem causar ferimen-
tos, doengas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.



3.2  Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 esterilizado

0 bocal pulverizador serve para a adicao de fluido para lavagem e refrige-
racdo da ferramenta ou do local de aplicacéo.

A\ PERIGO

Perigo de infecgdo para o doente efou utilizador e funcionamento
limitado dos produtos em caso de reutilizacdo. As impurezas efou um
funcionamento limitado dos produtos podem causar ferimentos, doen-
cas ou mesmo a morte!

» Nao reprocessar o produto.

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

» Nao reutilizar o produto.

» Os produtos e o0s 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.

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

» Antes de cada utilizacdo, 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.

» Na&o usar o produto depois de expirada a data de validade.

4. Descricao do aparelho

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

ELAN 4 electro peca de mio padrio (1 anel)

Art. n.° Comprimento da haste
GA861 L4 (aprox. 4 cm)

GA862 L7 (aprox. 7 cm)

GA863 L10 (aprox. 10 cm)
GA864 C13 (aprox. 13 cm)

ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis)

Art. n.° Comprimento da haste
GA865 C7 (aprox. 7 cm)
GA866 L10 (aprox. 10 cm)
GA867 L13 (aprox. 13 cm)
GA868 L17 (aprox. 17 cm)
GA869 L22 (aprox. 22 cm)

4.2  Material fornecido
ELAN 4 electro peca de mio padrio (1 anel)

N.° de art. Designacdo

GA861-GA864 ELAN 4 electro peca de mio standard (1 anel)

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

GA869 (folheto)

ELAN 4 electro peca de mio HD (2 anéis)
Art. n.° Designacgdo

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

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

GA869 (folheto informativo)

4.3 Componentes obrigatorios para o funcionamento
B Unidade de controlo operacional ELAN 4 electro GA800, ver TAO14401
B Ferramenta ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis)

4.4 Modo de funcionamento

A peca de mao ELAN 4 electro com 1 anel ou 2 anéis esta equipada com
um acoplamento para ferramentas ELAN 4 (1 anel ou 2 anéis).

A peca de mao com 1 anel ou 2 anéis ¢ utilizada com pedais de comando
ou comandos manuais ELAN 4 electro.

Na peca de mdo com 1 ou 2 anéis, a ferramenta engatada roda a veloci-
dade rotacional do motor ajustada.

A velocidade rotacional do motor na peca de mao de 1 anel ou 2 anéis pode
ser controlada de forma progressiva através do pedal de
comando/comando manual.

A peca de mdo com 1 anel ou 2 anéis pode ser utilizada tanto com rotacdo
a direita como com rotacdo a esquerda.

Nota

A marcagdo 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.

5. Preparacao
Aesculap ndo assume qualquer responsabilidade em caso de inobservancia
das sequintes instrucdes.

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

» Antes da aplicacdo, verificar se o produto e os seus acessorios estdo
livres de danos visiveis.

» Utilizar apenas produtos e acessérios em condicdes técnicas impeca-
veis.
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6. Trabalhar com o produto

/\ ATENCAO
Perigo de infecoes e de contaminacgées!

As unidades de aplicagdo e o cabo de motor sdo fornecidos ndo este-
rilizados!

» Antes de colocar em funcionamento, esterilizar as unidades de apli-
cacdo e o cabo de motor conforme as instrucdes de utilizagao.

/\ ATENGAO

Perigo de ferimento e de danos materiais no caso de acionamento

inadvertido da peca de aplicacao!

» Proteger contra um acionamento inadvertido as unidades de apli-
cacdo que nao estao a ser utilizadas ativamente (posigéo Off), ver

instrucdes de utilizacdo para unidade de controlo ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

/\ ATENGAO
Risco de ferimento e de danos materiais em caso de uso improprio das
ferramentas!

» Respeitar as informacdes de seguranca e avisos constantes nas res-
petivas instrucoes de utilizagao.

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

/\ ATENCAO

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido a ferramentas
rombas efou no caso de manutengéo insuficiente da unidade de apli-
cacgdo!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.

» Substituir as ferramentas rombas.

» Proceder a uma manutencgdo correta da unidade de aplicacao, ver
"Manutencao”.

/\ ATENGAO
Danificagdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condi¢des técnicas impecaveis, ver
teste de funcionamento.

6.1  Preparacao

/\ ATENGAO

Risco de ferimentos ao acoplar/desacoplar ferramentas na posicio On
devido a acionamento inadvertido da unidade de aplicagéo!

» Acoplar/desacoplar ferramentas apenas na posi¢do Off.

/\ ATENCAO

Perigo de lesdo devido a pequenas pecas que possam alcancar o local
da cirurgia!

» Nio acoplar/desacoplar ferramentas por cima do local da cirurgia.
Nota

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

Néo € permitido utilizar combinacdes de acessdrios que ndo sejam men-

cionadas nas instrucées de utilizacéo.

» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessdrios.

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

Remover do cesto o suporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R.
0 acessério do suporte para 12 fresas ELAN 4 ECCOS GB718R pode ser
retirado do cesto em conjunto com as ferramentas.

» Puxar a patilha 13 e retirar o acessdrio do suporte, consultar Fig. C.

Acoplar a ferramenta na unidade de aplicacio

» Bloquear a unidade de aplicacéo (posicdo Off), ver instrugdes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAQ14401).

» 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 estd corretamente acoplada
quando a marcacéo 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

» Bloguear a unidade de aplicacéo (posicdo Off), ver instructes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAQ14401).

» Puxar a corredica para desbloqueio de ferramenta 4 para tras na uni-
dade de aplicacdo 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.

» Inserir a extremidade do tubo flexivel do lado de aplicacdo na ligagdo
do tubo flexivel do bocal pulverizador de utilizacao tnica ELAN 4 para
peca de mdo com 1 anel ou 2 anéis 8.

» Deslizar o bocal pulverizador para ELAN 4 peca de mdo de 1 anel ou de
2 anéis 7 para a haste da peca de aplicacio 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 @ mdo e per-
mitem que este possa ser adaptado ds exigéncias da aplicagdo (por ex. ali-
nhado para o cabegote da ferramenta).

6.2 Teste de funcionamento

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

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

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

» Assequrar 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

/\ ATENCAO

Coagulacdo de tecidos dos pacientes ou perigo de queimaduras nos
pacientes e utilizadores devido a peca de aplicacdo/ferramenta
quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

» Colocar a peca de aplicacdo/ferramenta fora do alcance do
paciente.

» Deixar arrefecer a unidade de aplicagdo/ferramenta.

» Ao realizar a mudanca da ferramenta, utilize um pano como prote-
cao contra queimaduras.

/\ ATENGAO
Risco de infecdo devido a formagéo de aerossdis!

Perigo de ferimentos devido a particulas que se desprendem da ferra-
menta!

» Tomar medidas de prote¢do adequadas, por exemplo, vestuario
impermeavel, mascara facial, dculos de protecdo e exaustor.

/\ ATENGAO
Risco de ferimento e/ou de avarias de funcionamento!
» Antes de cada utilizacao, realizar um teste de funcionamento.

/\ ATENCAO
Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do campo visual!
» Utilizar o produto apenas sob controlo visual.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento e danificacio da ferramenta e/ou sistemal

A ferramenta em rotaciio pode agarrar-se nos panos usados para
cobrir o doente (téxteis, etc.).

» Nunca deixar as ferramentas entrar em contacto com os panos usa-
dos para cobrir o doente (téxteis, etc.).

/\ ATENGAO
Perigo de ferimento devido a reagdes a corpos estranhos (por ex. infla-
macgdes, encapsulagdes) quando permanecem particulas no corpo!

Se forem utilizadas ferramentas de diamante €&, em principio, possivel
que ocorra a rutura/separacio de gréos de diamantes/particulas de
niquel.

» Durante e apos os trabalhos com ferramentas de diamante realizar
um enxaguamento e uma aspiragdo meticulosos.

0 funcionamento da unidade de aplicagdo e a alteracdo dos pardmetros de
configuracdo na unidade de controlo sé sdo possiveis:

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

B nao estiver ativada uma segunda unidade de aplicagdo 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 informacdes, consulte as instrucdes de utilizacdo para a unidade
de controlo ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Meétodo de reprocessamento validado

7.1 Instrucdes gerais de seguranca
Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

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

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfegdo virucida.

Nota

Para informagées atualizadas sobre o reprocessamento e a compatibilidade
dos materiais, ver também B. Braun elFU em eifu.bbraun.com

0 método homologado de esterilizagdo a vapor foi efetuado no sistema de
contentor de esterilizagio Aesculap.

7.2 Indicagdes gerais

As incrustacdes ou residuos da intervencdo cirirgica 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 aplicacdo
e a preparagdo, nem se devem utilizar temperaturas de pré-limpeza
>45 °C ou desinfetantes que fixem as incrustagdes (base da substincia
ativa: aldeido, alcool).

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirdrgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecdo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corroso punctiforme, corrosao
por tensdo) e, desta forma, provocar a destruicio dos produtos. Para a
remocao, 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, homologagdo 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-
cacdo 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.
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» Para a limpeza, ndo utilizar escovas de metal ou outros produtos agres-
sivos que possam danificar a superficie, caso contrario, existe perigo de
Corrosao.

» Nao exceder a temperatura maxima de 96 °C na desinfecio tér-
mica com agua completamente dessalinizada.

» Secar o produto durante pelo menos 10 minutos no maximo a

» Para mais informagdes sobre um reprocessamento higienicamente 120 °C.
seguro, compativel com o material e cuidadoso, ver www.a-k-i.org

Rubrica "AKI-Brochures", "Red brochure" Nota

0 tempo de secagem indicado serve apenas de valor de referéncia. Deve ser

7.3  Produtos reutilizaveis

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

Antes de voltar a utilizar o produto, a melhor solucéo é realizar um exame
visual e funcional cuidadoso para identificar se o produto esta operacional.

Produto

Unidade de
7.4  Preparacio no local de utilizacio aplicagéo
» Separar os produtos uns dos outros imediatamente apds a utilizacdo.
» Remover completamente os residuos visiveis da cirurgia, tanto quanto
possivel, com um pano himido e que ndo desfie.

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

7.5 Preparacdo antes da limpeza Ferramentas

Unidade de aplicacdo
» Antes da primeira limpeza/desinfecdo na maquina: Montar o suporte
ECCOS GB082R/GB0O83R num cesto apropriado (p. ex., JF222R).

Processo de limpeza e desinfecdo validado

Processo validado

Limpeza manual com
desinfecdo por imersdo

verificada mediante a observagdo das particularidades especificas (por ex.
carga) e, se necessdrio, deve ser ajustada.

Referéncia

ver Limpeza manual com
desinfecdo por imersao -
unidade de aplicagdo

Limpeza prévia a mao
com escova, seguida de
limpeza alcalina meca-
nica com desinfecéo tér-
mica

Pré-limpeza manual com
ultrassons e escova,
seguida de limpeza alca-
lina na maquina e desin-
fecdo térmica

ver Limpeza/desinfecio
automatica com limpeza
prévia manual - unidade
de aplicacao

ver Limpeza/desinfecdo
automatica com limpeza
prévia manual - ferra-
mentas

» Colocar o produto corretamente posicionado no suporte ECCOS
GB082R/GBO083R, consultar Fig. B.

Ferramentas
» Lavar o produto a fundo com agua fria corrente.

» Antes da primeira limpeza/desinfecio na maquina: Montar a parte
inferior do suporte ECCOS GB718R num cesto apropriado (p. ex.,
JF222R).

» Colocar o produto corretamente posicionado no porta-ferramenta 12
do suporte ECCOS GB718R, consultar Fig. C.

» Engatar o acessorio do suporte na parte inferior. Garantir que as pati-
Ihas de retencdo 11 no acessorio encaixam nas aberturas na parte infe-
rior.

» Levantar e baixar o porta-ferramenta 12 com a ajuda das duas pegas
laterais 10.

7.6  Limpeza/desinfecio

Instrucées de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\ cuibADO

Danos no produto devido 3 utilizacdo de produtos de limpeza/desinfec-
¢do inadequados e/ou a temperaturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgao segundo as instrucoes do
fabricante. Estes produtos

- devem estar homologados para materiais sintéticos e aco inoxi-
davel,

- e que nio devem ser corrosivos para plastificantes (por exemplo,
em silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicagdes relativas a concentragdo, tem-
peratura e tempo de reaccdo.

» Naio ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C durante a limpeza
e/ou desinfecio quimica.
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7.7 Limpeza manual com desinfecado por imersao - unidade de aplicacao
Fase  Passo T[°C/°F] t[min] Conc. [%] Qualidade da 4gua Caracteristicas quimicas
| Limpeza prévia TA (frio) - - A-P -
] Limpeza TA (frio) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9%
mn Lavagem intermédia TA (frio) - - A-P -
v Desinfeccao TA (frio) >5 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9**
Y Lavagem final TA (frio) - - A-P -
Vi Secagem TA - - - -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente
*Recomenda-se: BBraun Helizyme
**Recomendado: BBraun Stabimed fresh
» Respeitar as instrucbes de utilizacdo dos dispositivos de lavagem Fase VI

ELAN 4 e adaptador de irrigacdo TAO14447 ou TAO14448.
» Nao 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 ndo 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 GB698R com uma seringa descartavel com solucéo de limpeza.

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

Fase Ill

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

» Mover os componentes que ndo 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.

Fase IV

» Antes da desinfecdo manual, deixar escorrer bem a agua de lavagem do
produto e insuflar o produto com ar comprimido através do adaptador
de irrigacdo GB698R, para evitar uma diluicdo da solugdo desinfetante.

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

» Colocar a peca de aplicagdo com adaptador de lavagem ligado por
completo na solucdo de desinfecdo durante, pelo menos, 5 min.

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

» Mover os componentes que ndo 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.

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

» Apos a limpeza/desinfecdo manual, verificar visualmente se as superfi-
cies a vista apresentam residuos e, se necessario, repetir o processo de
limpeza e desinfecéo.
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7.8 Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza pré-
via manual - unidade de aplicacao
Nota

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

Nota

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

Limpeza prévia manual com escova

| A-P -

Escovas TA (frio) - -
1l Lavagem TA (frio) 5 - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

» Respeitar as instrucbes de utilizacdo 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 I

» 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

| A-P -

Pré-lavagem <2577 3

Il Limpeza 55/131 10 A-C-D m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <50 de tensioactivos anidénicos

B Solugdo de uso 0,5 %

- pH~11"
1] Lavagem intermédia >10/50 1 A-C-D -
\Y Desinfecdo térmica 90/194 5 A-C-D -
\' Secagem méx. 120/248 min. 10 - -
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de dgua potavel)

*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/desinfecdo na maquina:

- Retirar a dgua de lavagem residual da peca de aplicagdo com a pis-
tola de ar comprimido, consultar as instru¢des de utilizacdo do dis-
positivo de lavagem e adaptador de lavagem ELAN 4 TA014447 e
TA014448, respetivamente.

- \Verificar visualmente as superficies a vista quanto a presenca de
possiveis residuos e, se necessario, repetir o processo de lim-
peza/desinfegéo.

79



7.9  Limpeza/desinfecdo automatica com limpeza pré-
via manual - ferramentas
Nota

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

Nota

O aparelho de limpeza e desinfecgdo utilizado deve ser submetido a manu-
tencdo e verificacdo requlares.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

Fase  Passo T[°C/°F] t[min] Conc. [%] Qualidade da agua Caracteristicas quimicas
| Imersao TA (frio) >30 50 A-P Produtos de limpeza enzimaticos*
] Lavagem TA (frio) - - A-P -
mn Limpeza por ultra-sons 55/131 >15 2 A-P Concentrado isento de aldeido, fenol e QAV, pH ~ 9**
v Limpeza das escovas TA (frio) - - A-P -
A-P: Agua potavel
TA: Temperatura ambiente

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

» Realizar uma limpeza com ultrassons profunda apenas no suporte
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 Ill

» Levantar o porta-ferramenta 12 do suporte ECCOS GB718R pelas
pegas laterais 10, consultar 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

Fase  Passo T [°C/°F] t [min.] Qualidade da 4gua  Caracteristicas quimicas
| Pré-lavagem <25[77 3 A-P -
n Limpeza 55/131 10 A-C-D B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <509 de tensioactivos anionicos
M Solucgdo 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 max. 120/248 min. 10 - -
A-P: Agua potavel
A-C-D: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua potavel)

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto corretamente posicionado no porta-ferramenta 12
do suporte ECCOS GB718R, consultar Fig. C.

» Apos uma limpeza/desinfecdo na maquina, verificar visualmente as
superficies a vista quanto a presenca de possiveis residuos e, se neces-
sario, repetir o processo de limpeza/desinfecao.

7.10 Controlo, manutencdo e verificacao
» Deixar arrefecer o produto a temperatura ambiente.

» Colocar o adaptador do pulverizador de o¢leo ELAN 4 electro
GB600860 9 (cinzento) no conector do cabo do motor 3 e pulverizar a
peca de aplicacdo durante cerca de 2's com o pulverizador de 6leo
STERILIT Power Systems GB600, consultar Fig. D.

Nota

A Aesculap recomenda ainda a pulveriza¢do pontual das pecas moveis (p.
ex., botdes, acoplamento) com o pulverizador de dleo Aesculap STERILIT
Power Systems.

» Apos cada limpeza e desinfecdo, verificar o produto quanto a: limpeza,
danos, funcionalidade, ruidos irregulares de funcionamento, sobrea-
quecimento ou vibracdes demasiado fortes.

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

» Eliminar de imediato um produto danificado.

7.11 Embalagem

» Cumprir as instrucées de utilizacdo das embalagens e suportes utiliza-
dos (p. ex., instructes de utilizagdo TAO09721 do sistema de suporte
Aesculap ECCOS).

» Colocar o produto corretamente posicionado no suporte ECCOS
GBO082R/GB083R, consultar Fig. B.

» Colocar as ferramentas corretamente posicionadas no suporte ECCOS
GB718R, consultar Fig. C.

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

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminacdo do produto.

7.12 Esterilizacao a vapor

» Garantir que o meio de esterilizacdo tem acesso a todas as superficies
internas e externas.

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

7.13 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do po, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.
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8. Manutencao

Peca de aplicacao
Para garantir um funcionamento fiavel deve realizar-se no minimo uma
manutencao, 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.

Ferramentas
Nao esta prevista nenhuma manutencédo para as ferramentas.
» Nao modificar, afiar ou reparar as ferramentas.

9. Identificar e eliminar erros

Nota

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

10. Servico de assisténcia técnica

/\ PERIGO

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

» Durante a utilizagao do produto nos pacientes nao efetuar qualquer
trabalho de manutencéo ou reparacao.

A\ cuibADO

Todas as modificagdes em equipamentos médicos podem originar uma
perda dos direitos decorrentes da garantia e da responsabilidade do
fabricante, bem como de possiveis licencas.

» Nao modificar o produto.

» Para trabalhos de manutencéo e de reparacao, dirija-se ao repre-
sentante nacional 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.
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11. Acessorios e pecas sobressalentes

Art. n.° Designacdo

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

GA262SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 1 anel L7

GA2635U 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

GA265SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 2 anéis L7

GA2665U Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 2 anéis L10

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

GA268SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
méo de 2 anéis L17

GA269SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para peca de
mao de 2 anéis L22

GA395SU Tubagem flexivel de utilizagdo Unica 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 mdo

GB600 Oleo pulverizador STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador de pulverizador de 6leo ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo de lavagem ELAN 4 electro

GB698R Adaptador de lavagem ELAN 4 electro

GB718R Suporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas

TA012787 Instrucdes de utilizagdo para ferramentas para sistemas
motorizados Aesculap - produtos descartaveis de utili-
zagdo unica/produtos reutilizaveis

TA014442 Instrucdes de utilizacdo para peca de mao
ELAN 4 electro Standard (1 anel) GA861 a GA864 |
ELAN 4 electro peca de m3o HD (2 anéis) GA865 a
GA869 (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)




12. Dados técnicos

12.1 Classificacdo de acordo com o Regulamento (UE)

2017/745
Art. n.° Designacdo Classe
GA861- ELAN 4 electro peca de mio standard (1 lla
GA864 anel)
GA865- ELAN 4 electro peca de m3o HD (2 anéis) lla
GA869

12.2 Caracteristicas de desempenho, informacgées sobre
normas

Max. poténcia aprox. 140 W

Binario max. aprox. 2,2 N-cm

Max. velocidade rota-
cional

80 000 min.™!

ELAN 4 1 anel (GA861 a GA864)
ELAN 4 2 anéis (GA865 a GA869)

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

Ligagdo da ferramenta

Conformidade com

normas
Art. n.° Peso Dimensdes (& x C)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

Apds 350 ciclos de reprocessamento, o produto foi submetido a um con-
trolo por parte do fabricante, ao qual passou com sucesso.

12.3 Velocidades da ferramenta/valor regulado

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

Limite superior do intervalo de
velocidades rotacionais ajustavel

10 000 min~" até 80 000 min™"

Dimenséo de passos do limite
superior da gama de velocidades

5000 min.”!

Pré-regulacao do limite superior
do intervalo de velocidades rota-
cionais realizada na fabrica

75 000 min~", rotacdo a direita

12.4 Funcionamento com intervalos curtos
B Aplicacdo de 30 s, pausa de 30 s

B oo repeticoes a 60 000 min.”

B Max. temperatura de 48 °C

12.5 Condicoes ambientais

Peca de aplicacdo

Operacdo Transporte e armaze-
namento
Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C

Humidade relativa 30% a 75 % 10 % a 90 %

do ar

Pressao atmosférica 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa

13. Eliminacao

/\ ATENCAO
Perigo de infecdo devido a produtos contaminados!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, respeitar os regulamentos e as
disposicdes nacionais dos respetivos componentes e embalagem.

/\ ATENCAO
Perigo de ferimento devido a produtos com arestas vivas efou pontia-
gudos!

» Ao eliminar ou reciclar o produto, garantir que a embalagem pro-
tege de qualquer risco causado pelo produto.

Nota

Antes de ser eliminado como residuo, o produto tem de ser reprocessado
pelo operador, ver Método de reprocessamento validado.

0O cartdo de reciclagem pode ser descarregado da extranet
como documento PDF com base no respetivo numero de
artigo. (O cartéo de reciclagem é um guia com instrugdes
relativas a desmontagem do dispositivo, bem como infor-
macdes sobre a eliminacdo correta dos componentes noci-
V0s ao ambiente.)

Um produto que apresente este simbolo deve ser entregue
num ecoponto de equipamentos elétricos e eletrdnicos.
Dentro da Unido Europeia, a eliminacdo € realizada pelo
fabricante gratuitamente.

» Em caso de questdes relativas a eliminacao do produto como residuo,
contactar o representante da B. Braun/Aesculap, ver Servigo de assis-
téncia técnica.
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Aesculap®

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

Legenda

1 ELAN 4 instrumentkoppeling (1-ring resp. 2-ring)
Ringmarkering

Stekker voor motorkabel

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

®

Batchidentificatie van de fabrikant

-
o
-

Schuif voor instrumentontgrendeling Serienummer van de fabrikant

a b» W N

Symbool van het gebruiksonderdeel-type in het display van de
ELAN 4 electro regeleenheid

ELAN 4 instrument (1-ring resp. 2-ring)

Bestelnummer van de fabrikant

N o

ELAN 4 spuitstuk voor eenmalig gebruik voor 1-ring resp. 2-ring-
handstukken

8 Slangaansluiting op sproeilans
9 Oliespray-adapter GB600860
ELAN 4 ECCOS houder voor 12 frezen GB718R

Temperatuurlimieten tijdens transport en opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

@ @, S [ g

10 Zijgreep
11 Bevestigingsnokken Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
12 Werktuighouder opslag
13 Lipje Rx OnIy Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit pro-
duct uitsluitend door of op voorschrift van een arts
Symbolen op het product en verpakking worden verkocht.
CE-markering conform Verordening (EU) 2017/745
Ong|Et c € 0123 g g
Belangrijke veiligheidsinformatie zoals waarschuwin- : - : :
gen en voorzorgsmaatregelen in de gebruiksaanwijzing [H[ EAC-markering van de Euraziatische Economische Unie
in acht nemen.
5—> Onderhoudsmerkteken MD Medisch hulpmiddel
1J-MM Aanduiding van het volgende aanbevolen onderhouds-

interval (datum: jaar-maand) bij de internationale
B. Braun-/Aesculap-vestiging, zie Technische dienst

Machineleesbare tweedimensionale code

De code bevat een uniek serienummer, dat kan worden
gebruikt voor elektronische tracking van individuele
instrumenten. Het serienummer is gebaseerd op de
wereldwijde standaard sGTIN (GS1).

Fabrikant

! | Productiedatum
STERILE R | Sterilisatie door bestraling
Enkelvoudig systeem met steriele barriére en een
O interne, beschermende verpakking
'! Niet-steriel medisch hulpmiddel

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

®
>
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1.  Over dit document
1.1 Toepassingsgebied

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Art.nr. Aanduiding

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

GA865-GA869 ELAN 4 electro handstuk HD (2-ringen)

» Voor productspecifieke gebruiksaanwijzingen en informatie over de
materiaalcompatibiliteit en de levensduur van het product, zie B. Braun
elFU onder eifu.bbraun.com

1.2 Waarschuwingen

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

/\ GEVAAR

Geeft een mogelijk dreigend gevaar aan. Als het niet wordt vermeden,
kan dit tot ernstige letsels en zelfs tot de dood leiden.

/\ WAARSCHUWING

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

/\ VOORZICHTIG

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

2. Algemene informatie

2.1 Beoogd gebruik

Het ELAN 4 electro handstuk standard (1-ring) GA861 tot GA864
ELAN 4 electro resp. handstuk HD (2-ringen) GA865 tot GA869 behoren
tot de accessoires voor het ELAN 4 electro-motorsysteem.

Het handstuk wordt met een ELAN 4 electro motorkabel op het bedie-
ningssysteem aangesloten.

Het handstuk (1-ring resp. 2-ringen) wordt gebruikt voor de aandrijving
van ELAN 4-instrumenten (1-ring resp. 2-ringen).

2.2 Belangrijkste vermogenskenmerken

Toerental

min. 0 min~" tot max. 80 000 min~"

Draairichting
Rechts-en linksdraaiend

Korte tijd-onderbroken bedrijf

B 30 sec. gebruik, 30 sec. pauze

B oo Herhalingen bij 60 000 min™’

B Max. Temperatuur 48 °C

In het algemeen warmen elektrische systemen op tijdens continu bedrijf.

Het is zinvol het systeem na gebruik middels pauzes te laten afkoelen,
zoals hier genoemd.

De verhitting is afhankelijk van het gebruikte instrument en de belasting.
Na een bepaald aantal herhalingen moet het systeem afkoelen. Deze pro-
cedure voorkomt oververhitting van het systeem en mogelijk letsel van de
patiént of gebruiker.

De gebruiker is verantwoordelijk voor het toepassen en in acht nemen van
de beschreven pauzes.
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2.3  Toepassingsomgeving
Gebruik in het steriele veld

2.4 Indicaties

Toepassingstypen
Scheiden, verwijderen en bewerken van hard weefsel, kraakbeen, aanver-
want materiaal en botvervangend materiaal

Chirurgische discipline/toepassingsgebieden
Neuro-, KNO- en MKA-chirurgie, orthopedie en ongevallenchirurgie

Opmerking

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

2.5 Absolute contra-indicaties

Het product is niet goedgekeurd voor gebruik in het centraal zenuwstelsel
of het centrale bloedvatenstelsel.

2.6 Relatieve contra-indicaties

Het veilige en effectieve gebruik van het product hangt sterk af van invloe-
den die alleen door de gebruiker zelf kunnen worden gecontroleerd.
Daarom vormen de genoemde gegevens alleen kadervoorwaarden.

Het klinisch succesvolle gebruik van het product is afhankelijk van de ken-
nis en ervaring van de chirurg. Hij/Zij moet bepalen welke structuren zinvol
kunnen worden behandeld en moet daarbij de in deze gebruiksaanwijzing
genoemde waarschuwingen en veiligheidsaanwijzingen in acht te nemen.

3. Veilig gebruik

/\ WAARSCHUWING

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

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

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door foutief gebruik
van het product!

Dit product is een toebehoren van de ELAN 4 electro bedieningssy-
steem GA800.

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

Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte producten.

v

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

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

B De chirurg moet zowel de theoretische als praktische erkende operatie-
technieken beheersen.

» Haal een nieuw product uit de transportverpakking en reinig het (hand-
matig of machinaal) voordat u het voor het eerst steriliseert.

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

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

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

» Koppelstukken en motorslang voor gebruik steriel voorbereiden.

» Volg bij het gebruik van de Aesculap-houdersystemen de relevante
gebruiksaanwijzingTA0O09721, zie B. Braun elFU onder eifu.bbraun.com

Opmerking

De gebruiker is verplicht om alle ernstige voorvallen in samenhang met het
product te melden bij de fabrikant en de bevoegde instanties van het land
waar de gebruiker gevestigd is.

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.

» Gebruiksaanwijzing voor instrumenten TA012787 lezen, opvolgen en
bewaren.

» 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 beschadigde
producten onmiddellijk.

» Gebruik het product niet meer wanneer de vervaldatum is verstreken.
Opmerking
Voor meer informatie, zie de gebruiksaanwijzing InstrumentenTA012787.

Producten voor eenmalig gebruik

/\ GEVAAR

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. Verontreiniging en/of slechte wer-
king van de producten kan leiden tot letsel, ziekte of de dood!

» Reinig en desinfecteer het product niet.



3.2 Steriele ELAN 4 sproeilansen voor eenmalig
gebruik

De sproeilans wordt gebruikt om vloeistof toe te voeren voor het spoelen
en koelen van het instrument resp. de gebruiksplek.

/\ GEVAAR

Gevaar voor infectie van de pati€nt en/of gebruiker en slechte werking
van de producten door hergebruik. 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.
» Product niet hergebruiken.

» 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 doel waarvoor het bestemd is.

» 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 beschadigde
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)

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

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring)

Art.nr. Schachtlengte
GA865 L7 (ong. 7 cm)

GA866 L10 (ca. 10 cm)
GA867 L13 (ca. 13 cm)
GA868 L17 (ca. 17 cm)
GA869 122 (ca. 22 cm)

4.2 Inhoud

ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring)
Art.nr. Omschrijving

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

TA014443 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro handstuk
Standard (1-ring) GA861 tot GA864 /
ELAN 4 electro handstuk HD (2-ringen) GA865 tot

GA869 (vouwblad)

ELAN 4 electro handstuk HD (2-ring)
Art.nr. Omschrijving

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 GA80O0, zie TAO14401
B ELAN 4 instrument (1-ring resp. 2-ring)

4.4  Werkingsprincipe

Het ELAN 4 electro handstuk 1-ring resp. 2-ringen is uitgerust met een
ELAN 4 instrumentkoppeling (1-ring resp. 2-ringen).

Het handstuk 1-ring resp. 2-ringen wordt met ELAN 4 electro voet- of
handbediening gebruikt.

Bij het handstuk 1-ring resp. 2-ring draait het vastgeklemde instrument
met het ingestelde motortoerental.

Het motortoerental van het handstuk 1-ring resp. 2-ringen kan door de
voet-/handbediening traploos worden bestuurd.

Het handstuk 1-ring resp. 2-ringn kan zowel rechts- als linksdraaiend wor-
den gebruikt.

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.

5. Voorbereiding

Als de volgende voorschriften niet in acht worden genomen, neemt

Aesculap geen verantwoordelijkheid in dit opzicht.

» 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.
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6. Werken met het product

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor infecties en besmetting!
Gebruiksonderdelen en motorkabels worden onsteriel geleverd!

» Gebruiksonderdelen en motorkabels voor inbedrijfstelling volgens
de gebruiksaanwijzing reinigen en steriliseren.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwondingen en materiéle schade door onbedoeld
inschakelen van het koppelstuk!

» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet actief wordt gewerkt
tegen onbedoeld inschakelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800 (TA014401).

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materiéle schade door onoordeelkundig
gebruik van de werktuigen!

» Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in de gebruiksaan-
wijzingen op.

» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij het aankoppe-
len/loskoppelen voorzichtig.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door botte instrumen-
ten/niet goed onderhouden gebruiksonderdeel!

» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het gebruiksonderdeel correct, zie Onderhoud.

/\ WAARSCHUWING
Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch onberispelijke staat, zie
functietest.

6.1  Opstellen

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding bij het aankoppelen/loskoppelen van instru-
menten in de stand On door onbedoeld bedienen van het gebruikson-
derdeel!

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

/\ WAARSCHUWING

Risico van lichamelijk letsel door deeltjes die in het operatiegebied
terecht kunnen komen!

» Gereedschap niet boven de plek van operatie koppelen/ontkoppe-
len.

Opmerking

Bedieningselementen op systeemcomponenten van het ELAN 4 electro

motorsysteem zijn gemarkeerd met een gouden markering.
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Toebehoren aansluiten

Combinaties van toebehoren, die niet in de gebruiksaanwijzing staan ver-

meld, mogen niet worden gebruikt.

» Volg de gebruiksaanwijzing van de accessoires.

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

ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R uit de zeefkorf halen
Het bovenste deel van de ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R
kan samen met de instrumenten uit de zeefkorf worden verwijderd.

» Trek aan de lus 13 en verwijder het inzetstuk uit de houder, zie Afb. C.

Instrument op gebruiksonderdeel aankoppelen

» 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 aangekop-
peld.

Instrument van gebruiksonderdeel loskoppelen

» 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 GA800, zie TA014401.

» Schuif het slanguiteinde op de slangaansluiting van de ELAN 4 sproei-
lans voor eenmalig gebruik voor het handstuk met 1-ring of 2-ringen 8.

» 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 beschadigde
producten onmiddellijk.



6.3  Bediening

/\ WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntweefsel of verbrandingsgevaar voor patiénten
en gebruikers door heet koppelstuk/instrument!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.
» Leg het product/instrument buiten het bereik van de patiént neer.
» Laat het gebruiksonderdeel/instrument afkoelen.

» Gebruik bij het vervangen van het instrument een doek als bescher-
ming tegen brandwonden.

/\ WAARSCHUWING
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 kleding, gezichtsmasker en veiligheids-
bril, en maak gebruik van afzuiging.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

/\ WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding door gebruik van het product buiten het
gezichtsveld!

» Gebruik het product alleen onder visuele controle.

/\ WAARSCHUWING
Gevaar voor verwonding en beschadiging van het instrument/systeem!
Het roterende werktuig kan afdekdoeken (textiel enz.) grijpen.

» Laat het werktuig tijdens zijn gebruik nooit in aanraking komen
met afdekdoeken (textiel enz.).

/\ WAARSCHUWING

Verwondingsgevaar door reacties op lichaamsvreemde stoffen (bijv .
ontstekingen, inkapselingen) bij het verblijven van deeltjes in het
lichaam!

Bij gebruik van diamantgereedschappen kunnen diamantdeeltjes/nik-
keldeeltjes losbreken/afbreken.

» Spoel en zuig grondig af tijdens en na het werken met diamantge-
reedschappen.

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,

B 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 worden
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.

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

Opmerking
Zie voor actuele informatie over de voorbereiding en materiaalcompatibili-
teit ook B. Braun elFU op eifu.bbraun.com

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

7.2 Algemene richtlijnen

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.

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.
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» 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, hygiénische en materi-
aalvriendelijke/-sparende reiniging en desinfectie vindt u op www.a-k-
i.org rubriek "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Herbruikbare producten

De levensduur van het product is beperkt door beschadiging, normale slij-
tage, type en duur van het gebruik, evenals hantering, opslag en transport
van het product.

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

7.4  Voorbereiding op de plaats van gebruik

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

» 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.

7.5 Voorbereiding voor de reiniging

Gebruiksonderdeel
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: Plaats de ECCOS-hou-
der GBO82R/GBO83R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R).

» Plaats het product in de juiste positie in de ECCOS-hou-
derGBO82R/GBO83R, zie Afb. B.

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

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

» Plaats het product in de juiste positie in de instrumenthouder 12 van
de ECCOS-houder GB718R, zie Afb. C.

» Laat het bovenste gedeelte in het onderste gedeelte vastklikken. Zorg
er daarbij voor dat de houdnokjes 11 op het inzetstuk in de uitsparin-
gen in het onderste gedeelte steken.

» De instrumenthouder 12 met behulp van de beide zijgrepen 10 optillen
en omlaag klappen.

7.6  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

/\ VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van ongeschikte reini-
gings—/desinfectiemiddelen en/of te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen volgens de aanwijzin-
gen van de fabrikant,

- die zijn toegelaten voor kunststoffen en edelstaal.
- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aantasten.
» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmiddelen.

» Volg de aanwijzingen met betrekking tot concentratie, tempera-
tuur en inwerkingsduur.

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

» Maximale temperatuur bij thermische desinfectie met gedeminera-
liseerd water van 96°C niet overschrijden.

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

Gebruiksonder- Handmatige reiniging
deel met dompeldesinfectie

zie Handmatige reiniging
met immersie-desinfec-
tie - gebruiksonderdeel

Handmatige voorreini- zie Machinale reini-
ging met borstel en aan-  ging/desinfectie met
sluitend machinale alka- handmatige voorreini-
lische reiniging en ging - gebruiksonderdeel
thermische desinfectie

Instrumenten Handmatige voorreini- zie Machinale reini-
ging met ultrasoonreini-  ging/desinfectie met
ging en borstel en aan-  handmatige voorreini-
sluitend machinale ging - instrumenten
alkalische reiniging en

thermische desinfectie




7.7 Handmatige reiniging met immersie-desinfectie — gebruiksonderdeel

Fase  Stap T[°C/°’F]1 t[min] Conc. [%] Water-kwaliteit Chemie

| Voorreiniging KT (koud) - - D-W -

] Reiniging KT (koud) >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*

1| Tussenspoelen KT (koud) - - D-W -

v Desinfectie KT (koud) >5 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9**
Y Naspoelen KT (koud) - - D-W -

Vi Drogen KT - - - -

D-W: Drinkwater

KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
*Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» 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 reinigings-
borstel 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.

Fase IV

» Laat véor 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.

» Plaats het koppelstuk met aangesloten spoeladapter gedurende min-
stens 5 min. volledig in een desinfecterende oplossing.

Fase V

» Spoel het product volledig (alle bereikbare oppervlakken) 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, eventueel het reinigings-/desinfectiepro-
ces herhalen.
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7.8  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige
voorreiniging - gebruiksonderdeel

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werk-

zaamheid 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 borstel

| D-W -

Borstelen KT (koud) - -
Il Spoelen KT (koud) 5 - D-W -
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

| D-W -

Voorspoelen <25(77 3

I Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <5 0p anionische tensiden

B Gebruiksoplossing 0,5 %

- pH~ 11"
1] Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen max. 120/248  min.10 - -
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
koppelstuk, zie gebruiksaanwijzing ELAN 4 doorspoelapparaat en
spoeladapter TAO14447 resp. TAO14448.

- Inspecteer de zichtbare opperviakken visueel op residuen en herhaal
het reinigings-/desinfectieproces indien nodig.
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7.9  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige
voorreiniging — instrumenten

Opmerking

Het reinigings- en desinfectieapparaat moet in principe een bewezen werk-

zaamheid 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

Fase  Stap T[°C/°’F1 t[min] Conc. [%] Water-kwaliteit Chemie
| Onderdompelen KT (koud)  >30 50 D-W Enzymatische reiniger*
] Spoelen KT (koud) - - D-W -
i Ultrasone reiniging 55/131 >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
v Borstelreiniging KT (koud) - - D-W -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed fresh

» De ultrasone reiniging standaard uitsluitend in de ECCOS-hou-
derGB718Ruitvoeren, om beschadiging van de scherpe kanten te 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 Ill

» Klap de instrumenthouder 12 van de ECCOS-houder GB718R aan de
zijgrepen 10 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.
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Machinale alkalische reiniging en thermische desinfectie

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

Fase  Stap T [°C/°F] t [min]  Water-kwaliteit = Chemie
| Voorspoelen <25[77 3 D-W -
l Reiniging 55/131 10 DM-W B Concentraat, alkalisch:
- pH~13
- <50 anionische tensiden
B Gebruiksoplossing 0,5 %
- pH~11*
]} Tussenspoelen >10/50 1 DM-W -
v Thermische desinfectie 90/194 5 DM-W -
Vv Drogen max. 120/248 min.10 - -
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 12 van
de ECCOS-houderGB718R, zie Afb. C.

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desin-
fectie visueel op residuen en herhaal het reinigings-/desinfectieproces
indien nodig.

7.10 Controle, onderhoud en inspectie

» Laat het product tot kamertemperatuur afkoelen.

» Plaats de ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860 9 (grijs) op de
stekker voor de motorkabel 3 en voorzie het koppelstuk gedurende ca.
2 sec. van STERILIT Power Systems-oliespray GB600, zie Afb. D.

Opmerking

Aesculap raadt bovendien aan om af en toe de bewegende delen (bijv. druk-

knop, koppeling) te voorzien van Aesculap STERILIT Power Systems-olie-

spray.

» Controleer het product telkens nadat het gereinigd en gedesinfecteerd
is, op: Controleer het product na elke reiniging en desinfectie op rein-
heid, beschadiging, werking, onregelmatige loopgeluiden, oververhit-
ting of overmatige trillingen.

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

» Verwijder beschadigde producten onmiddellijk.

7.11 Verpakking

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

» Plaats het koppelstuk in de juiste positie in de ECCOS-houder
GBO082R/GBO83R, zie Afb. B.

» Plaats de 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.

7.12 Stoomsterilisatie

» 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 vaculimprocedé 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.

7.13 Opslag

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

Koppelstuk
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.

Instrumenten
De instrumenten hoeven niet onderhouden te worden.

» Voer nooit veranderingen, slijp- of reparatiewerkzaamheden uit aan de
instrumenten.

9. Opsporen en verhelpen van storingen
Opmerking

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

10. Technische dienst

/\ GEVAAR

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

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

/\ VOORZICHTIG

Wijzigingen aan medisch-technische apparatuur kunnen leiden tot
verlies van de aanspraak op garantie en eventuele goedkeuringen.

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

» Voor service en reparatie contact opnemen met een nationale
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.
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11. Accessoires/Reserveonderdelen

Art.nr. Omschrijving

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

GA262SU 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 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 2-rin-
gen-handstuk L7

GA266SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 2-rin-
gen-handstuk L10

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

GA268SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 2-rin-
gen-handstuk L17

GA269SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor 2-rin-
gen-handstuk L22

GA3955U ELAN 4 electro slangenset voor eenmalig gebruik

GBO82R ELAN 4 electro ECCOS-houder voor freeshandstuk
GA861 tot GA8G9, 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

TA012787 Gebruiksaanwijzing voor instrumenten voor Aesculap-
motorsystemen — wegwerpproducten/herbruikbare pro-
ducten

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

TA014443 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro handstuk

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




12. Technische specificaties
12.1 Classificatie conform verordening (EU) 2017/745

Art.nr. Omschrijving Klasse
GA861- ELAN 4 electro handstuk standaard (1-ring) lla
GA864

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

12.5 Omgevingsvoorwaarden
Koppelstuk

Werking Transport en opslag

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C

Relatieve lucht- 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %

vochtigheid

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

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen

Max. Vermogen ca. 140 W
Max. koppel ca. 2.2 N-cm
Max. Toerental 80 000 min~"

Instrumentaansluiting  ELAN 4 1-ring (GA861 tot GA864)

ELAN 4 2-ring (GA865 tot GA869)
Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Gebruiksonderdeel

Voldoet aan de normen 1EC/DIN EN 60601-1

Art.nr. Gewicht Afmetingen (& x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

Het product heeft bij de fabrikant na 350 voorbereidingscycli een test
ondergaan en heeft deze doorstaan.

12.3 Instrument toerentallen/instelling

Instelbare motordraairichting Rechts-/linksdraaiend

Instelbare toerentalbovengrens 10 000 min~" tot 80 000 min~!

Stappen van de toerentalboven-
grens

5000 min~"

Fabrieksinstelling van de toeren-
talbovengrens

75 000 min~, rechtsdraaiend

12.4 Korte tijd-onderbroken bedrijf
W 30 sec. gebruik, 30 sec. pauze

B oo Herhalingen bij 60 000 min™’

B Max. Temperatuur 48 °C

13. Verwijdering

/\ WAARSCHUWING
Infectiegevaar door besmette producten!

» Bij het afvoeren of recyclen van het product moeten de nationale
voorschriften voor de betreffende onderdelen en verpakking wor-
den opgevolgd.

/\ WAARSCHUWING
Risico op verwonding door scherpe en/of puntige producten!

» Zorg er bij het afvoeren of recyclen van het product voor dat de
verpakking enig letsel door het product voorkomt.

Opmerking
Het product moet door de exploitant worden gereinigd en gedesinfecteerd

voordat het wordt afgevoerd, zie Gevalideerd reinigings- en desinfectiepro-
cedé.

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

Een product dat met dit symbool is gemarkeerd, moet wor-
den gescheiden van elektrische en elektronische appara-
tuur. De verwijdering wordt binnen de Europese Unie kos-
teloos door de fabrikant uitgevoerd.

» Neem bij vragen over de verwijdering van het product contact op met
uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiging, zie Technische
dienst.

97



da
Aesculap®
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1. Til dette dokument

1.1 Anvendelsesomrade
Denne brugsanvisning geelder for falgende produkter:

Varenr. Betegnelse

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

GA865-GA869 ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe)

» Se B. BraunelFU p3 eifu.bbraun.com for artikelspecifikke brugsanvis-
ninger og oplysninger om materialekompatibilitet.

1.2 Advarselshenvisninger

Advarselshenvisninger ggr opmaerksom pa farer for patient, bruger og/eller
produkt, som kan opsta under brugen af produktet. Advarselshenvisninger
er meerket pa folgende made:

/\ FARE

Indikerer en mulig overhaengende fare. Den kan medfare ded eller
alvorlig tilskadekomst, hvis den ikke undgas.

/\ ADVARSEL

Indikerer en mulig overhangende fare. Hvis den ikke undgas, kan det
resultere i mindre eller moderat personskade.

/\ FORSIGTIG

Betegner en potentiel materiel skade. Hvis den ikke undgas, kan pro-
duktet beskadiges.

2. Generel information

2.1 Tilsigtet anvendelse

ELAN 4 electro héandstykket Standard (1 ring) GA861 til GA864 hhv.
ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe) GA865 til GA86G9 er tilbehgr til
ELAN 4 electro motorsystemet.

Handstykket tilsluttes med et ELAN 4 electro motorkabel til styreenheden.

Handstykket (1 ring eller 2 ringe) bruges til at drive ELAN 4 veerktgjer (1
ring eller 2 ringe).

2.2 Vasentlige funktionsegenskaber

hastighed
min. 0 min”' op til maks. 80 000 min”’

Rotationsretning
Hgjre- og venstrelgb

Korttids intervaldrift

B 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B o gentagelser ved 60.000 min™’
B Maks. temperatur 48 °C

Elektriske systemer bliver normalt varme under kontinuerlig drift. Det
anbefales at lade systemet holde pauser, hvor det kan kele af efter anven-
delsen, som navnt her.

Hvor varmt systemet bliver afhaenger af det anvendte veerktgj og belast-
ningen. Efter et bestemt antal gentagelser skal systemet kgle af. Dette for-
hindrer overophedning af systemet og mulig tilskadekomst hos patient
eller bruger.

Brugeren er ansvarlig for anvendelsen og overholdelse af de beskrevne
pauser.

2.3  Anvendelsesomgivelser
Anvendelse i sterilt omrade

2.4 Indikationer

Anvendelsestyper
Adskillelse, fiernelse og bearbejdning af hardt vaev, brusk og artsbeslegtet
veev samt knogleerstatningsmateriale

Kirurgisk speciale/anvendelsesomrader
Neuro-, @NG- og MKA-kirurgi, ortopaedkirurgi og traumekirurgi

Henvisning

Anvendelsestype og anvendelsesomrdde afheenger af de valgte veerktgjer.

2.5 Absolutte kontraindikationer

Produktet er ikke godkendt til brug i centralnervesystemet eller i det cen-
trale kredslgbssystem.

2.6  Relative kontraindikationer

Sikker og effektiv brug af produktet afhaenger i hgj grad af pavirkninger,
som kun brugeren selv kan kontrollere. Derfor er de naevnte angivelser kun
vejledende.

Den klinisk vellykkede anvendelse af produktet afheaenger af kirurgens
viden og erfaring. Han eller hun skal beslutte, hvilke strukturer der kan
behandles fornuftigt, og derved tage hgjde for de naevnte sikkerheds- og
advarselshenvisninger i denne brugsanvisning.
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3.  Sikker handtering

/\ ADVARSEL

Risiko for personskade og materielle skader ved brug af produktet i
strid med det tilsigtede formal!

» Anvend kun produktet i overensstemmelse med dets tilsigtede
anvendelse.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af ukorrekt handte-
ring af produktet!

Dette produkt er tilbehgr til ELAN 4 electro styreenheden GA800.

» Fglg brugsanvisningen til ELAN 4 electro styreenheden GA800
(TA014401).

» Overhold brugsanvisningerne til alle anvendte produkter.

B Almindelige risici ved et kirurgisk indgreb beskrives ikke i denne brugs-
anvisning.

B Operatgren beerer ansvaret for, at det operative indgreb udferes for-
svarligt.

W Operatoren skal bade beherske de anerkendte operationsteknikker
praktisk og teoretisk.

» Det fabriksnye produkt renggres (manuelt eller maskinelt) efter fjer-
nelse af transportemballagen og far den forste sterilisering.

» Inden produktet tages i anvendelse, skal det kontrolleres for korrekt
funktionsduelighed og stand.

» for at undga skader som folge af uhensigtsmaessig opbygning eller drift
og for at sikre producentens garanti og ansvar:

- Anvend kun produktet i overensstemmelse med denne brugsanvis-
ning.

- Folg alle sikkerhedsoplysninger og vedligeholdelsesanvisninger.

- Kombiner kun Aesculap-produkter med hinanden.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakraevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal opbevares tilgeengeligt for brugeren.
» Galdende standarder skal overholdes.

» Sorg for, at de elektriske installationer i rummet svarer til kravene i
IEC/DIN EN.

» Styreenheden og anvendelsesdelen ma ikke anvendes i eksplosionsfar-
lige omgivelser.

» Sterilisér anvendelsesdele og motorkabler for brug.

» Ved handtering af Aesculap holdersystemerne skal den relevante
brugsanvisning TA009721 overholdes, se B.Braun elFU under
eifu.bbraun.com

Henvisning

Brugeren er forpligtet til at indberette eventuelle alvorlige hcendelser i for-
bindelse med produktet til producenten og den kompetente myndighed i
den stat, hvor brugeren er etableret.

3.1  Sterile ELAN 4 vearktgjer
Produktet er steriliseret med bestraling og pakket sterilt.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakraevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen Veerktgjer TAO12787 skal laeses, folges og opbevares.

» Der m3 ikke anvendes produkter fra abnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt fgr hver anvendelse for: Lase, bgjede,
brudte, revnede, slidte og kneaekkede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

» Produktet ma ikke leengere anvendes efter udlgb af holdbarhedsdatoen.
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Henvisning
For yderligere oplysninger. se betjeningsvejledningen VeerktajerTA012787.

Engangsprodukter

/\ FARE

Fare for infektion af patient eller bruger og en nedsattelse af produk-
tets funktion ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller funk-
tionsnedseettelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller dgd!

» Produktet ma ikke renses.

3.2 Sterile ELAN 4 engangsspraydyser

Sprejtedysen anvendes til tilfgrsel af veeske til skylning og afkeling af
vaerktgjet/anvendelsesstedet.

/\ FARE

Fare for infektioner af patient eller bruger og en nedszettelse af pro-
duktets funktion ved genanvendelse. Produktets forurening og/eller
funktionsnedsattelse kan medfgre laesioner, sygdomme eller ded!

» Produktet ma ikke renses.

Produktet er steriliseret med bestraling og pakket sterilt.
» Produktet ma ikke genanvendes.

» Produkt og tilbehgr ma kun betjenes og anvendes af personer, der har
den pakreevede uddannelse, erfaring og kendskab til dette.

» Brugsanvisningen skal laeses, fglges og opbevares.
» Produktet ma kun anvendes i henhold til geeldende bestemmelser.

» Der ma ikke anvendes produkter fra dbnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Kontrollér produktet visuelt for hver anvendelse for: Lgse, bgjede,
brudte, revnede, slidte og kneekkede dele.

» Beskadigede eller defekte produkter mé ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

» Produktet ma ikke leengere anvendes efter udlgb af holdbarhedsdatoen.

4. Apparatbeskrivelse

4.1  Sterrelser, der kan leveres
Henvisning
Skaftleengden kan aflceses pd skaftet af freeserhdndstykket.

ELAN 4 electro handstykke Standard (1 ring)

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

ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe)

Art.-nr. Skaftleengde
GA865 L7 (ca. 7 cm)
GA866 L10 (ca. 10 cm)
GA867 L13 (ca. 13 cm)
GA86S8 L17 (ca. 17 cm)
GA869 L22 (ca. 22 cm)




4.2  Leveringsomfang

ELAN 4 electro handstykke Standard (1 ring)
Varenr. Betegnelse

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

TA014443 Brugsanvisning til ELAN 4 electro handstykke
Standard (1 ring) GA861 til GA864 [ ELAN 4 electro

handstykke HD (2 ringe) GA865 til GA869 (folder)

ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe)
Art.-nr. Betegnelse

GA865-GA869 ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe)

TA014443 Brugsanvisning til ELAN 4 electro handstykke
Standard (1 ring) GA861 til GA864 [ ELAN 4 electro

handstykke HD (2 ringe) GA865 til GA869 (foldeark)

4.3  Komponenter, der er ngdvendige til drift
W Driftsklar ELAN 4 electro styreenhed GA800, se TAO14401
B ELAN 4 veerktgj (1 ring hhv. 2 ringe)

4.4 Funktionsmade

ELAN 4 electro handstykket med hhv. 1 ring eller 2 ringe er udstyret med
en ELAN 4 veerktgjskobling (hhv. 1 ring eller 2 ringe).

Handstykket med hhv. 1 ring eller 2 ringe anvendes med ELAN 4 electro
hhv. fodbetjeninger eller manuelle betjeninger.

Pa handstykket med hhv. 1 ring eller 2 ringe roterer det indspaendte veerk-
tgj med det indstillede motoromdrejningstal.

Motoromdrejningstallet for handstykket med hhv. 1 ring eller 2 ringe kan
reguleres trinlgst via fod-/manuel betjening.

Handstykket med hhv. 1 ring eller 2 ringe kan fungere med savel hgjre-
som venstrelgb.

Henvisning

Ringmarkeringen 2 angiver skaftdiameteren pd de vcerktgjer, der skal
anvendes. PG anvendelsesdelen kan man kun tilkoble ELAN 4 veerktgjer,
hvor ringmarkeringen (1 ring/2 ringe) stemmer overens mellem anvendel-
sesdel og veerktay.

5. Forberedelse
Hvis de folgende forskrifter ikke overholdes, patager Aesculap sig for sa
vidt intet ansvar.

» Der m3 ikke anvendes produkter fra abnede eller beskadigede, sterile
emballager.

» Produktet og dets tilbehgr skal kontrolleres for synlige skader for bru-
gen.

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige produkter og tilbehgrsdele.

6. Arbejde med produktet

/\ ADVARSEL
Fare for infektioner og kontaminationer!
Anvendelsesdele og motorkabler leveres usterile!

» Sterilisér anvendelsesdele og motorkabler i henhold til brugsanvis-
ningen far idriftssettelsen.

/\ ADVARSEL

Fare for kveestelser og materielle skader pa grund af utilsigtet betje-
ning af anvendelsesdelen!

» Anvendelsesdele, som der ikke arbejdes aktivt med, skal sikres mod
utilsigtet aktivering (Off-position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser og materielle skader pa grund af en ukorrekt brug
af veerktgjet!

» Folg sikkerhedsinformationerne og anvisningerne i brugsanvisnin-
gerne.

» Handter vaerktej med klinger forsigtigt med til-/frakobling.

/\ ADVARSEL

Fare for forbreendinger af hud og vaev pa grund af slgve veerktgjer/en
anvendelsesdel, der ikke er tilstreekkeligt vedligeholdt!

» Anvend udelukkende varktgjer i en upaklagelig stand.
» Udskift sleve savklinger.
» Vedligehold anvendelsesdelen korrekt, se Vedligeholdelse.

/\ ADVARSEL
Beskadigelser af produktet pa grund af fald!

» Anvend udelukkende teknisk upaklagelige produkter, se Funktions-
kontrol.

6.1  Klarggring

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser ved til-/frakobling af vaerktgjer i On-position pa
grund af utilsigtet betjening af anvendelsesdelen!

» Varktgjer ma kun til-/frakobles i Off-position.

/\ ADVARSEL

Fare for kvaestelser pa grund af smadele, der kan na ind i operations-
omradet!

» Varktgjer ma ikke til-/frakobles over operationsomradet.

Henvisning

Betjeningselementer pd systemkomponenter i ELAN 4 electro motorsyste-
met er meerket med en gylden markering.

Tilslutning af tilbehgr
Kombinationer af tilbehgr, der ikke er naevnt i denne brugsanvisning, ma
ikke anvendes.

» Folg brugsanvisningerne til tilbehgret.

» Ved spgrgsmal bedes du henvende dig til din B. Braun/Aesculap-part-
ner eller Aesculap Teknisk Service, pa adressen se Teknisk service.

Tag ELAN 4 ECCOS holderen til 12 fraesere GB718R ud af tradkurven
Indsatsen til ELAN 4ECCOS-holderen til 12 freesere GB718R kan tages ud
af tradkurven sammen med veerktgjerne.

» Treek i lasken 13, og tag indsatsen ud af holderen, se llI. C.
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Tilkobling af veerktgj pa anvendelsesdelen

» For spaerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA80O (TA014401).

» Skub veerktejsskaftet 6 ind til anslag i ELAN 4 veerktgjskoblingen
(1 ring hhv. 2 ringe) 1, se lll. A.

Veerktgjet falder pd plads. Veerktsjet er korrekt tilkoblet, nar
ringmarkeringen 2 ikke leengere er synlig pa veerktgjet.

» Treek i veerktgjet 6, for at kontrollere at det er korrekt tilkoblet.

Frakobling af vaerktgj fra anvendelsesdelen

» For speerring af anvendelsesdel (Off-Position), se brugsanvisningen til
ELAN 4 electro styreenheden GA800 (TAO14401).

» Traek skyderen til veerktgjsiasen 4 pa anvendelsesdelen tilbage og treek
vaerktgjet 6 ud af ELAN 4 veerktgjskoblingen (1 ring hhv. 2 ringe) 1, se
. A.

Montering af spraydyse og slangesaet
» Tilslut slangesaettet GA395SU pa pumpen til ELAN 4 electro styreenhe-
den GA80O, se TAO14401.

» Skub anvendelsesdelen af slangen pd slangetilslutningen til ELAN 4
engangsspraydysen til handstykket med hhv. 1 eller 2 ringe 8.

» Skub ELAN 4 engangsspraydysen til handstykket med 1 ring hhv.
2 ringe 7 pa skaftet af anvendelsesdelen og bring den i den gnskede
position ved at skubbe/dreje den, se Ill. A.

Henvisning

Det lille spraydyserar pd ELAN 4 engangsspraydysen til handstykket med 1
ring hhv. 2 ringe kan let bgjes manuelt og kan tilpasses til kravene for
anvendelsen (f.eks. udrettes pd veerktajshovedet).

6.2 Funktionstest

» Fgr hver anvendelse skal samtlige produkter, der skal anvendes, kon-
trolleres for en korrekt tilstand.

Kontrollér at alle produkter, der skal anvendes, er sikkert forbundet.
Kontrollér at veerktgjet er tilkoblet korrekt: Traek i veerktgjet.
Kontrollér, at bladene pa veerktgjet ikke er mekanisk beskadigede.
Betjen anvendelsesdelene kort med maksimalt omdrejningstal.

vVvyvyyvyy

Beskadigede eller defekte produkter ma ikke anvendes. Et beskadiget
produkt skal straks frasorteres.

6.3  Betjening

/\ ADVARSEL

Risiko for koagulation af patientens vaev eller forbraendingsrisiko for
patienten pa grund af varm anvendelsesdel/varmt veerktgj!

» Varktgj skal kales under anvendelsen.

» Leag anvendelsesdelen/vaerktgijet til side uden for patientens raek-
kevidde.

» Lad anvendelsesdelen/vaerktgjet afkgle.

» Benyt et kleede som beskyttelse mod forbreendinger ved udskiftning
af motor/veerktgj.

/\ ADVARSEL
Infektionsfare pa grund af dannelse af aerosol!
Fare for kvaestelser pa grund af partikler, der lgsner sig fra vaerktgjet!

» Treaef egnede sikkerhedsforanstaltninger, som f. eks. brug af vand-
teet beskyttelsestgj, ansigtsmaske, beskyttelsesbriller, udsugning.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade og/eller fejlfunktion!
» Fgr hver anvendelse udfares en funktionstest.
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/\ ADVARSEL

Fare for personskade som fglge af anvendelse af produktet uden for
det synlige omrade!

» Produktet ma kun anvendes under visuel kontrol.

/\ ADVARSEL
Fare for personskader og beskadigelse af veaerktgjet/systemet!

Det roterende vaerktgj kan gribe fat i afdaekningsklude (tekstiler
m.m.).

» Varktgjet ma aldrig komme i bergring med afdaekningsklude (teks-
tiler m.m.) under drift.

/\ ADVARSEL

Fare for personskader pa grund af reaktioner pa fremmedlegemer
(f.eks. inflammationer, indkapslinger) hvis partikler optages i kroppen!

Ved anvendelse af diamantveerktgjer er et udbrud/afbrak af diamant-
korn/nikkelpartikler grundlaeggende muligt.

» Skyl og udsug grundigt under og efter arbejder med diamantvaerk-
tajer.

Driften af anvendelsesdelen og @ndring af indstillingsparametre pa styre-

enheden er kun muligt, nar:

B anvendelsesdelen er tilsluttet til styreenheden,

B en anden anvendelsesdel ikke er frigivet samtidigt (On-position) og

B anvendelsesdeltypen 5 vises i betjeningsfeltet pd displayet i styreenhe-
den.

Henvisning

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

7. Valideret rensemetode
7.1 Generel sikkerhed

Henvisning

De nationale lovbestemmelser, nationale og internationale standarder og
direktiver samt egne hygiejnebestemmelser i forbindelse med klargering
skal folges.

Henvisning

For patienter med Creutzfeldt-Jakob-sygdom (CJS), mistanke om CJS eller
mulige varianter skal de til enhver tid geeldende nationale bestemmelser
overholdes, ndr produkterne renses.

Henvisning

Maskinel rengaring foretreekkes i forhold til manuel rengaring, da denne
form for renggring vil give et bedre og mere sikkert resultat.

Henvisning

Vier opmeerksom pd, at succesfuld rensning af dette medicinske produkt
kun kan sikres efter forudgdende validering af rensningsprocessen. Bruge-
ren/den rensningsansvarlige beerer ansvaret for dette.

Henvisning

Hvis der ikke udfares en endelig sterilisation, skal der anvendes et virusdrce-
bende desinfektionsmiddel.

Henvisning

Aktuelle informationer om klargering og materialekompatibilitet fremgdr
0gsd af B. BraunelFU pa eifu.bbraun.com

Den validerede dampsterilisation blev udfert i Aesculap-sterilbeholdersy-
stemet.



7.2 Generelle henvisninger
Indtgrrede og/eller fikserede operationsrestprodukter kan vanskeliggare
renggringen og eventuelt gere den uvirksom samt medfgre korrosion. Fgl-
gelig bar man ikke overskride et tidsrum pd 6 timer mellem anvendelse og
renggring, ikke anvende fikserende temperaturer til forrenggring pa
>45 °C og ikke anvende fikserende desinfektionsmidler (aktivstofbasis:
aldehyd, alkohol).

Overdoserede neutraliseringsmidler eller grundrenggringsmidler kan fgre

til et kemisk angreb og/eller til blegning og visuel eller maskinel uleeselig-

hed af laserpaskriften ved rustfri stal.

Ved rustfrit stal vil klor- eller kloridholdige restprodukter (f.eks. indeholdt

i operationsrestprodukter, l&egemidler, kogesaltsoplgsninger eller i vandet

til renggring, desinfektion og sterilisation) medfgre korrosionsskader

(gravrust, speendingskorrosion) og dermed en gdelaeggelse af produkterne.

Til fjernelse skal der udfgres tilstraekkelig skylning med helt afsaltet vand

samt efterfglgende tarring.

Eftertgrring, nar det er pakreevet.

Der ma udelukkende anvendes proceskemikalier, der er prgvet og frigivet

(f.eks. VAH- eller FDA-godkendelse eller CE-meerkning) og anbefalet af

kemikalieproducenten under hensyntagen til materialernes forenelighed.

Alle anvendelseskrav fra den kemiske producent skal overholdes ngje. |

modsat fald kan der opsta felgende problemer:

B Materialeskader, som f.eks. korrosion, revner, brud, fertidig eeldning
eller opsvulmning.

» Til renggring ma metalbgrster eller andre skurende midler, som kan
beskadige overfladerne, ikke anvendes, da der ellers er fare for korro-
sion.

» Yderligere detaljerede henvisninger omkring oparbejdning under sikre
hygiejniske og materialeskdnende/vaerdibevarende forhold kan ses pa
www.a-k-i.org i rubrikken "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Genanvendelige produkter

Produktets levetid begraenses af beskadigelse, normalt slid, typen og varig-
heden af anvendelsen samt af handtering, opbevaring og transport af pro-
duktet.

Omhyggelig visuel og funktionel test for neeste brug er den bedste made
til at opdage et produkt, der ikke lzengere er funktionelt.

7.4  Forberedelse pa brugsstedet
» Produkterne skal adskilles fra hinanden umiddelbart efter brugen.

» Synlige operationsrestprodukter bgr fjernes sé fuldsteendigt som muligt
med en fugtig, fnugfri klud.

» Produktet transporteres i tor tilstand i en lukket bortskaffelsescontai-
ner inden for 6 timer til renggring og desinfektion.

7.5 Forberedelse inden renggring

Anvendelsesdel
» Fgr den fgrste maskinelle renggring/desinfektion: Monter ECCOS hol-
deren GBO82R/GB083R i en egnet tradkurv (f.eks. JF222R).

» Sgrg for at leegge produktet korrekt i ECCOS holderen GBO82R/GBO83R,
se lIl. B.

Veerktgjer
» Skyl produktet grundigt af med rindende, koldt vand.

» Fgr den farste maskinelle renggring/desinfektion: Monter underdelen
af ECCOS holderen GB718Ri en egnet tradkurv (f.eks. JF222R).

» Indseet produktet korrekt i veerktgjsholderen 12 pd ECCOS holderen
GB718R, se lIl. C.

» Lad indsatsen pd holderen falde pd plads i underdelen. Herved skal det
sikres, at holdestudserne 11 pa indsatsen stikker ned i udsparingerne i
underdelen.

» Loft og senk veerktgjsholderen 12 ved hjeelp af de to sidehdndtag 10.

Produktspecifikke sikkerhedsanvisninger til klarggringsproceduren

7.6 Rensning/desinficering

/\ FORSIGTIG

Skader pa produktet som fglge af uegnede renggrings-/desinfektions-
midler og/eller for hgje temperaturer!

» Renggrings- og desinfektionsmidler skal anvendes i henhold til
fabrikantens anvisninger,

- der er godkendte til kunststoffer og rustfrit stal.
- som ikke kan angribe blgdggringsmidler (f. eks. i silikone).
» Anvend ikke acetoneholdige renggringsmidler.

» Var opmaerksom pa oplysningerne vedrgrende koncentration, tem-
peratur og indvirkningstid.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 60 °C ved kemisk
renggring/desinfektion.

» Undga at overskride en maksimal temperatur pa 96 °C ved desin-
fektion med demineraliseret vand.

» Tor produktet ved maksimalt 120° C i mindst 10 minutter.

Henvisning

Den ncevnte tarringstid er kun vejledende. Den skal kontrolleres under hen-
syn til de specifikke forhold (f.eks. belastning) og i givet fald tilpasses.

Valideret rense- og desinfektionsprocedure

Produkt Valideret proces Reference

Anvendelsesdel

Manuel renggring med
dyppedesinfektion

Manuel forrenggring
med bgrste og efterfol-
gende maskinel alkalisk
renggring og termisk
desinfektion

se Manuel renggring med
dyppedesinfektion -
Anvendelsesdel

se Maskinel rengg-
ring/desinfektion med
manuel forrenggring -
anvendelsesdel

Veerktgj

Manuel forrenggring
med ultralyd og bgrste og
efterfglgende maskinel
alkalisk renggring og ter-
misk desinfektion

se Maskinel rengg-
ring/desinfektion med
manuel forrenggring -
veerktoj
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7.7 Manuel renggring med dyppedesinfektion - Anvendelsesdel

Fase  Trin T[°C/°F1 t[min] Konc.[%] Vandkvalitet Kemi

| Forrenggring ST (koldt) - - D-V -

[ Renggring ST (koldt)  >5 1 D-V pH-neutral, pH ~ 9*

mn Mellemskylning ST (koldt) - - D-V -

v Desinfektion ST (koldt) >5 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, fenol og kvaternaere ammoni-

umforbindelser, pH ~ 9**

Y Slutskylning ST (koldt) - - D-V -

Vi Tarring ST - - - -

D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Helizyme
**Anbefalet: BBraun Stabimed fresh

» Folg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter Fase VI

TA014447 hhv. TAO14448.
» Anvendelsesdelen ma ikke renggres i et ultralydsbad.

Fase |

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste under rindende vand,
indtil der ikke leengere kan ses restprodukter pa overfladen.

» lkke stive komponenter, som f.eks. [dseknap, |&sebgsninger m.m., skal
bevaeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen via skylleadapteren GB698R mindst
3 gange i 5 sek med vandtrykpistol.

Fase Il
» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen via skylleadapteren
GB698R med en engangssprgjte med renggringsoplgsning.

» Nedsaenk anvendelsesdelen med tilsluttet skylleadapter fuldsteendigt i
enzymatisk renggringsoplgsning i mindst 5 min.

Fase lll

» Skyl produktet fuldstaendigt af (alle tilgeengelige overflader) under rin-
dende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. [dseknap, |&sebgsninger m.m., skal
bevaeges under skylningen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen via skylleadapteren GB698R mindst
3 gange i 5 sek med vandtrykpistol.

Fase IV

» For den manuelle desinfektion skal man lade skyllevandet dryppe til-
streekkeligt af produktet via skylleadapteren GB698R med trykluft for
at forhindre, at desinfektionsoplgsningen fortyndes.

» Fyld det indvendige rum af anvendelsesdelen via skylleadapteren
GB698R med en engangssprgjte med desinfektionsoplasning.

» Nedsaenk anvendelsesdelen med tilsluttet skylleadapter fuldsteendigt i
desinfektionsoplgsning i mindst 5 min.

Fase V

» Skyl produktet fuldstaendigt af (alle tilgeengelige overflader) under rin-
dende vand.

» lkke stive komponenter, som f.eks. laseknap, lasebgsninger m.m., skal
beveeges under renggringen.

» Gennemskyl anvendelsesdelen via skylleadapteren GB698R mindst
3 gange i 5 sek med vandtrykpistol.
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» Tor produktet i tarrefasen med egnede hjeelpemidler (f.eks. klude, tryk-
luft).

» Efter manuel renggring/desinfektion skal de synlige overflader kontrol-
leres visuelt for rester, og om ngdvendigt gentages renggrings-/desin-
fektionsprocessen.



7.8  Maskinel renggring/desinfektion med manuel for-
renggring - anvendelsesdel
Henvisning

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet
effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-mcerkning i overensstem-
melse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning

Det anvendte renggrings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og
kontrolleres jeevnligt.

Manuel forrenggring med bgrste

Barster ST (koldt) -

1l Skylning ST (koldt) 5 - D-V -
D-V: Drikkevand
ST: Stuetemperatur
» Folg brugsanvisningen til ELAN 4 skylleanordninger og skylleadapter Fase Il

TA014447 hhv. TA014448. » Forbind stikket til motorkablet 3 med ELAN 4 electro skylleanordnin-
» Anvendelsesdelen ma ikke renggres i et ultralydsbad. gen GB692R.

» Gennemskylning af anvendelsesdel:

Fase | i
> Rengor produktet med en egnet renggringsbarste, indtil der ikke laen- = 5 min nj'ed vandhane/slan.ge eller

gere kan ses restprodukter pa overfladen. - 3gangei5 sek med vandpistol

» lkke stive komponenter, som f.eks. [dseknap, |&sebgsninger m.m., skal
beveaeges under renggringen.

Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Forskylning <25[77
l Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <509 anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
1] Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
\Y Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
V' Torring maks. 120/248 min. 10 - -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)
*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Forbind stikket til motorkablet 3 med ELAN 4 electro skylleanordnin- » Efter den maskinelle renggring/desinfektion:
gen GB692R. - Fjern resterende skyllevand fra anvendelsesdelen med en trykluftpi-
» Leeg skylleanordningen pa en tradkurv, der er egnet til renggring. stol, se brugsanvisningen ELAN 4 til skylleanordningen samt hhv.
» Forbind skylleanordningen med skylle-tilslutningen pa skyllevognen. skylleadapteren TAO14447 eller TAO14448.

- Kontroller overflader for synlige rester, og gentag om ngdvendigt
renggrings-/desinfektionsprocessen.
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7.9  Maskinel renggring/desinfektion med manuel for-
renggring - veerktgj
Henvisning

Renggrings- og desinfektionsudstyret skal principielt have en afpravet
effektivitet (f. eks. FDA-godkendelse eller CE-mcerkning i overensstem-
melse med DA/EN 1SO15883).

Henvisning

Det anvendte renggrings- og desinfektionsudstyr skal vedligeholdes og
kontrolleres jeevnligt.

Manuel forrenggring ved hjzelp af ultralyd og barste

Nedsaenkning ST (koldt) Enzymatisk renggringsmiddel*
Il Skylning ST (koldt) - - D-V -
1 Ultralydsrenggring 55/131 >15 2 D-V Koncentrat fri for aldehyd, fenol og kvaternaere
ammoniumforbindelser, pH ~ 9%
v Renggring med bgrste ST (koldt) - - D-V -

D-V: Drikkevand

ST: Stuetemperatur
*Anbefalet: BBraun Helizyme
**Anbefalet: BBraun Stabimed fresh

» Gennemfor grundleeggende kun ultralydsrengering i ECCOS-holde-
renGB718R for at undga beskadigelse af skeerene.

Fase |

» Nedsaenk produktet fuldsteendigt i enzymatisk renggringsoplgsning i
mindst 30 min. Veer samtidig opmaerksom p3, at alle tilgeengelige over-
flader er befugtet.

Fase Il

» Skyl produktet fuldstaendigt af (alle tilgeengelige overflader) under rin-
dende vand.

Fase I

» Klap veerktgjsholderen 12 op pad ECCOS-holderen GB718R ved grebene
i siden 10, se lI. C.

» Renger produktet i mindst 15 min. i et bad til ultralydsrenggring (fre-
kvens 35 kHz). Herved skal man vaere opmaerksom pa, at alle tilgeenge-
lige overflader er befugtet, og at lydskygger undgas.

Fase IV

» Renggr produktet med en egnet renggringsbgrste, indtil der ikke leen-
gere kan ses restprodukter pa overfladen.
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Maskinel alkalisk renggring og termisk desinfektion
Enhedstype: Etkammers renggrings-/desinfektionsenhed uden ultralyd

Fase  Trin T [°C/°F] t [min] Vandkvalitet Kemi
| Forskylning <25[77 3 D-V -
l Renggring 55/131 10 HA-V B Koncentrat, alkalisk:
- pH~13
- <5 0p anioniske tensider
B Brugsoplgsning 0,5 %
- pH~11*
m Mellemskylning >10/50 1 HA-V -
v Termodesinfektion 90/194 5 HA-V -
Vv Terring maks. 120/248 min. 10 -
D-V: Drikkevand
HA-V: Helt afsaltet vand (demineraliseret, mikrobiologisk mindst af drikkevandskvalitet)

*Anbefalet: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Indseet produktet korrekt i veerktgjsholderen 12 pd ECCOS holderen
GB718R, se lll. C.

» Kontrollér de overflader, der kan ses efter maskinrenggring/desinfice-
ring, visuelt for rester, og gentag eventuelt renggrings-/desinfektions-
processen.

7.10 Kontrol, vedligeholdelse og afprgvning

» Produktet nedkeles til stuetemperatur.

» Saet ELAN 4 electro oliespray-adapteren GB600860 9 (gré) pa stikket
til motorkablet 3, og sprgjt anvendelsesdelen igennem i ca. 2 sek. med
STERILIT Power Systems oliespray GB600, se |lI. D.

Henvisning

Aesculap anbefaler derudover, at beveegelige dele (f.eks. trykknapper, kob-
ling) lejlighedsvist sprayes med Aesculap STERILIT Power Systems oliespray.

» Kontrollér fglgende efter hver rengering og desinfektion: Renhed,
beskadigelse, funktion, uregelmeessig driftsstgj, overdreven opvarm-
ning eller for kraftige vibrationer.

» Veerktgjer kontrolleres for brudte, beskadigede og slgve skeer.
» Et beskadiget produkt skal straks frasorteres.

7.11 Emballage

» Fglg brugsanvisningerne til de anvendte emballager og holdere (f.eks.
brugsanvisning TA009721 til Aesculap ECCOS-holdersystem).

» Serg for at leegge anvendelsesdelen korrekt i ECCOS holderen
GB082R/GBO83R, se IlI. B.

» Indseet veerktgjet korrekt i ECCOS holderen GB718R, se Ill. C.

» Emballér tradkurvene, séledes at det er passende til sterilisationsmeto-
den (f. eks. i Aesculap-sterilcontainere).

» Det skal sikres, at emballagen forhindrer rekontaminering af produktet.

7.12 Dampsterilisation

» Sdrg for, at steriliseringsmidlet har adgang til alle udvendige og ind-
vendige overflader.

» Valideret sterilisationsmetode
- Dampsterilisation ved hjeelp af en fraktioneret vakuummetode

- Dampsterilisator i henhold til DIN EN 285 og valideret i henhold til
DIN EN ISO 17665

- Sterilisation ved anvendelse af den fraktionerede vakuummetode
ved 134 °C, holdetid 5 min

» Ved samtidig sterilisation af flere produkter i en dampsterilisator skal
det sikres, at dampsterilisatorens hgjst tilladelige belastning i henhold
til fabrikantens anvisninger ikke overskrides.

7.13 Opbevaring

» Sterile produkter opbevares i steril emballage samt beskyttet mod stgv
og i et tort, merkt og jeevnt tempereret lokale.
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8. Service

Anvendelsesdel

For at kunne garantere en palidelig drift, skal en vedligeholdelse gennem-
fores i overensstemmelse med vedligeholdelsesmaerkningen hhv. mindst
en gang arligt.

#

f.eks. 2016-07

For tilhgrende serviceydelser bedes du henvende sig til din nationale
B. Braun/Aesculap-repraesentant, se Teknisk service.

Veerktgj
Der er ikke planlagt vedligeholdelse af veerktgjerne.
» Veerktgj ma ikke andres, slibes eller repareres.

9. Fejlfinding og afhjeaelpning af fejl
Henvisning

For uddybende informationer, se brugsanvisningen til ELAN 4 electro styre-
enheden GA800 (TA014401).

10. Teknisk service
/\ FARE

Livsfare for patient og bruger pa grund af fejlfunktion og/eller svigt
af beskyttelsesforanstaltninger!

» Under anvendelse af produktet pa patienten ma der ikke gennem-
fores service- eller vedligeholdelsesaktiviteter.

/\ FORSIGTIG

Modifikationer pa medicinteknisk udstyr kan medfare, at garanti-
[reklamationskrav samt eventuelle godkendelser bortfalder.

» Produktet ma ikke modificeres.

» | forbindelse med service og reparation skal der rettes henvendelse
til den nationale B. Braun/Aesculap-repraesentant.

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

Yderligere serviceadresser kan hentes via den ovenfor anfgrte adresse.

108

11. Tilbehgr/reservedele

Art.-nr. Betegnelse
GA261SU ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L4 med 1 ring
GA262SU ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L7 med 1 ring
GA263SU ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L10 med
1 ring
GA2645U ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L13 med
1 ring
GA265SU ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L7 med
2 ringe
GA2665U ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L10 med
2 ringe
GA267SU ELAN 4 engangsspraydyse til handstykke L13 med
2 ringe
GA268SU ELAN 4 engangsspraydyse til hdndstykke L17 med
2 ringe
GA269SU ELAN 4 engangsspraydyse til hdndstykke L22 med
2 ringe
GA3955U ELAN 4 electro engangsslangeseet
GBO82R ELAN 4 electro ECCOS holder til freeserhandstykke
GA861 tilGA869, 1 handstykke
GB083R ELAN 4 electro ECCOS holder til freeserhandstykke
GA861 op til GA869, 3 handstykker
GB600 STERILIT Power Systems oliespray
GB600860 ELAN 4 electro oliespray-adapter
GB692R ELAN 4 electro skylleanordning
GB698R ELAN 4 electro skylleadapter
GB718R ELAN 4 ECCOS holder til 12 freesere
TA012787 Brugsanvisning til veerktgjer til Aesculap-motorsyste-
mer - engangsprodukter/genanvendelige produkter
TA014442 Brugsanvisning til ELAN 4 electro handstykke Standard
(1 ring) GA861 til GA864 [ ELAN 4 electro handstykke
HD (2 ringe) GA865 til GA869 (A4 til mappe)
TA014443 Brugsanvisning til ELAN 4 electro handstykke Standard

(1 ring) GA861 til GA864 [ ELAN 4 electro handstykke
HD (2 ringe) GA865 til GA869 (foldeark)




12. Tekniske specifikationer
12.1 Klassificering i henhold til forordning (EU)

2017/745
Art.-nr. Betegnelse Klasse
GA861- ELAN 4 electro handstykke standard (1 ring) lla
GA864
GA865- ELAN 4 electro handstykke HD (2 ringe) lla
GA869

12.2 Effektdata, informationer om standarder

Maks. effekt ca. 140 W

Maks. omdrejningsmo- ca. 2,2 N-cm
ment

Maks. hastighed 80 000 min~"

ELAN 4 1 ring (GA861 til GA864)
ELAN 4 2 ringe (GA865 til GA869)

Type BF
EMK IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Veerktgjstilslutning

Anvendelsesdel

Overensstemmelse
med standarder

Art.-nr. Vagt Mal (@ x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 89910 % 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 %

Produktet er testet og godkendt af producenten efter 350 oparbejdnings-
cyklusser.

12.3 Veerktgjsomdrejningstal/indstilling

Indstillelig motoromdrejningsret-
ning

Hgjre-/venstrelgb

Justerbar gvre greense for hastig-
hedsomradet

10 000 min~" til 80 000 min™"

Trinbredde for maksimumsgraense 5 oo min-!
for omdrejningstal

Fabriksindstilling for hastigheds-

75 000 min”", hgjrelgb
omradets gvre greense

12.4 Korttids-intervaldrift
B 30 sek. anvendelse, 30 sek. pause
B oo gentagelser ved 60.000 min”’
B Maks. temperatur 48 °C

12.5 Omgivende betingelser

Anvendelsesdel
Drift Transport og opbevaring
10 °C til 27 °C

Temperatur -10 °C til 50 °C

Relativ luftfug- 30 % til 75 % 10 % til 90 %

tighed

Atmosfeerisk tryk 700 hPa til 1 060 hPa 500 hPa til 1 060 hPa

13. Bortskaffelse

/\ ADVARSEL
Infektionsrisiko pa grund af kontaminerede produkter!

» De nationale bestemmelser skal overholdes ved bortskaffelse eller
genbrug af produktet, dets komponenter samt disses emballage.

/\ ADVARSEL
Risiko for personskade pa grund af skarpe og/eller spidse produkter!

» Sgrg for ved indpakning, at produktet ikke kan forvolde skade, nar
det bortskaffes eller genanvendes.

Henvisning

Produktet skal klargeres af brugeren for bortskaffelse, se Valideret rense-
metode.

Genanvendelsespasset kan downloades fra ekstranettet
som et PDF-dokument under det respektive artikelnum-
mer. (Genanvendelsespasset er en demonteringsvejledning
til enheden med oplysninger om korrekt bortskaffelse af
forurenende komponenter).

Et produkt, der er maerket med dette symbol, skal tilfgjes
den separate samling af elektrisk og elektronisk udstyr.
Bortskaffelse varetages gratis af producenten i den Euro-
peeiske Union.

» Ved spgrgsmal vedrgrende bortskaffelse af produktet bedes du hen-
vende dig til din nationale B. Braun/Aesculap-repraesentant, se Teknisk
service.

109



sv
Aesculap®

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

Legend

1 ELAN 4 verktygskoppling (1 ring eller 2 ringar)

2 Ringmarkering

3 Kontakt fér motorkabel

4 Skjutreglage for verktygsupplasning

5 Symbol for anvdandningsdelstyp i displayen for ELAN 4 electro-styren-
het

6 ELAN 4 verktyg (1 ring eller 2 ringar)

7 ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 1 eller 2 ringar

8 Slanganslutning pa sprutmunstycket

9 Oljesprayadapter GB600860

ELAN 4 ECCOS hallare for 12 frasar GB718R
10 Sidogrepp

11 Klackar

12 Verktygsfaste

13 Flik

Symboler pa produktet och forpackning

Obs!
A Beakta viktig sdkerhetsinformation som varningar och
forsiktighetsatgarder i bruksanvisningen.

éb Underhallsbeteckning

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

Maskinldsbar tvadimensionell kod

Koden innehdller ett unikt serienummer som kan
anvandas for sparning av individuella instrument. Serie-
nummer baserat pa den globala standarden (GS1).

I Tillverkare

Tillverkningsdatum

STERILE R | Sterilisering genom bestralning

Enkelt sterilbarridrsystem med invandig skyddsférpack-
ning

Icke-steril medicinteknisk produkt

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

g Kan anvandas till den

Ska inte anvdndas om fdrpackningen &r skadad

-
o
-

Tillverkarens batchbeteckning

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgrdnser vid transport och férvaring

@ @ S [ g

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

Gransvarden for omgivningstryck for transport och lag-
ring

X 0n|y Enligt amerikanska federala lagar far denna produkt

endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

E CE-mirkning enligt forordning (EU) 2017/745
0123

EAC-mdrkning for den eurasiska ekonomiska unionen

Medicinteknisk produkt

Innehallsforteckning
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1. Om detta dokument

1.1 Omfattning
Denna bruksanvisning galler for foljande produkter:

Art.nr Beteckning

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

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

» Artikelspecifika bruksanvisningar och information om materialkompa-
tibilitet finns i B. Braun elFU pa eifu.bbraun.com

1.2 Varningar

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

A\ FARA

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

/\ VARNING

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

/\ OBSERVERA

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

2. Allman information

2.1 Avsedd anvindning

ELAN 4 electro handstycke standard (1 ring) GA861 till GA864 resp.
ELAN 4 electro handstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869 ir tillbehor till
motorsystemet ELAN 4 electro

Handstycket ansluts till styrenheten med en ELAN 4 electro motorkabel.

Handstycket (1 ring eller 2 ringar) anvdnds for drivning av verktygen
ELAN 4 (1 ring eller 2 ringar).

2.2  Viktiga egenskaper

Varvtal

min. 0 min~" till max. 80 000 min~"

Rotationsriktning
Hdger- och vansterrotation

Drift med korta intervaller

B 30 s anvandning, 30 s paus

B o upprepningar vid 60 000 min™'
B Max. Temperatur 48 °C

Elektriska system blir i regel varma vid kontinuerlig drift. Det kan vara bra
att |ata systemet svalna efter anvandning pd det satt som beskrivs har.

Uppvdrmningen beror pad belastningen och vilket verktyg som anvands.
Efter ett visst antal upprepningar bor du lata systemet svalna. Det forhin-
drar att systemet dverhettas samt eventuella skador pad patienten eller
anvandaren.

Anvandaren ansvarar for att de beskrivna pauserna féljs och tilldmpas.

2.3 Anvidndningsmiljo
Anviandning i sterilt omrade

2.4 Indikationer

Anvandningssatt
Avskilja, demolera och modellera hard vavnad, brosk, benliknande material
och benersattningsmaterial

Kirurgisk disciplin/fanvindningsomraden

Neuro-, ONH-, samt mun-, kik- och ansiktskirurgi, ortopedi och olycksfall-
skirurgi

Tips

Anvindningstyp och anvindningsomrdde beror pd de verktyg som anvénds.

2.5 Absoluta kontraindikationer

Produkten ar inte godkdnd fér anvdndning i det centrala nervsystemet eller
det centrala cirkulationssystemet.

2.6 Relativa kontraindikationer

Saker och effektiv anvandning av produkten beror i hdg grad pa paverkan
som endast anvandaren sjdlv kan kontrollera. De angivna uppgifterna
fungerar darfor endast som ramvillkor.

Om anvidndningen av produkten &r kliniskt framgangsrik beror pd kirurgens
kunskap och erfarenhet. Kirurgen maste besluta vilka strukturer som kan
behandlas pa ldmpligt satt och i enlighet med sikerhets- och varningsan-
visningarna i bruksanvisningen.
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3. Séaker hantering

/\ VARNING

Vid icke dndamalsenlig anvindning av produkten foreligger risk for
person- och sakskador!

» Anvind produkten endast for avsett dndamal.

/\ VARNING

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

Produkten &r ett tillbehor till ELAN 4 electro-styrenheten GA800.

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styrenheten GA800O
(TA014401).

» Folj bruksanvisningarna for alla anvinda produkter.

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

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

B Operat6ren maste beharska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.

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

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

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

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

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

» Forvara bruksanvisningen sd att den ar tillganglig for anvandaren.
» Folj gallande standarder.

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

» Anvdnd inte styrenheten och anvidndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

» Sterilisera anvandningsdelarna och motorslangen fére anvandning.

» Folj den relevanta bruksanvisningen fran Aesculap vid hantering av
forvaringssystem TA0O09721, se B. Braun elFU under eifu.bbraun.com

Tips
Anvéndaren dr skyldig att rapportera alla allvarliga incidenter som kan

relateras till produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i det
land ddr anvéndaren dr registrerad.

3.1 Sterila ELAN 4-verktyg
Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.

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

» Lis, folj och spara bruksanvisningen till verktyg TA012787.

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

» Kontrollera om produkten har l6sa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.
Tips
Detaljerad information finns i bruksanvisningen fér verktyg TAO12787.
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Engangsprodukter

/\ FARA

Risk for patient- och anvindarinfektion och forsamrad produktfunk-
tion vid felaktig anvéndning. Smuts och/eller férsimrad funktion hos
produkterna kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall!

» Upparbeta inte produkten.

3.2 Sterila ELAN 4 engangssprutmunstycken
Sprutmunstycket tillfér vatska for spolning och kylning av verktyget eller
anvandningsplatsen.

/\ FARA

Risk for patient- och anvandarinfektion och forsamrad produktfunk-
tion vid felaktig anvindning. Om produkten blir smutsig eller dess
funktion forsdmras kan det leda till skada, sjukdom eller dddsfall!

» Preparera inte produkten.

Produkten ar stralsteriliserad och sterilt férpackad.
» Ateranvind inte produkten.

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

» Las, folj och spara bruksanvisningen.
» Anvand bara produkten for avsett &ndamal.

» Anvédnd inte produkter om sterilférpackningen har &ppnats eller ska-
dats.

» Kontrollera om produkten har lésa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fére varje anvandningstillfalle.

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

» Anvand inte produkten efter dess utgangsdatum.

4. Apparatbeskrivning

4.1  Levererbara storlekar
Tips
Skaftldngden finns angiven pad frishandstyckets skaft.

ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring)

Art.nr Skaftlangd
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)

Art.nr Skaftlangd
GA865 L7 (ca 7 cm)
GA866 L10 (ca 10 cm)
GA867 L13 (ca 13 cm)
GA868 L17 (ca 17 cm)
GA869 L22 (ca 22 cm)




4.2  Leveransbeskrivning
ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring)

Art.nr Namn

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)
Art.nr Namn

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) GA865 till

GA869 (folder)

4.3 Komponenter som behovs for driften
B Anvdndningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA80O, se TAO14401
B ELAN 4 verktyg (1 ring eller 2 ringar)

4.4  Funktionssatt

Handstycket ELAN 4 electro 1 ring eller 2 ringar ar utrustat med en ELAN 4
verktygskoppling (1 ring eller 2 ringar).

Handstycket med 1 eller 2 ringar anvdnds med ELAN 4 electro fotreglage
resp. handreglage.

Pa handstycket med 1 ring eller 2 ringar roterar det fastspanda verktyget
med det instdllda motorvarvtalet.

Motorvarvtalet for handstycket med 1 eller 2 ringar kan stéllas in stegldst
med fot-/handregalget.

Handstycket med 1 eller 2 ringar kan anviandas bade med hdger- och vén-
sterrotation.

Tips
Ringmarkeringen 2 visar skaftdiametern for det verktyg som ska anvindas.
Pd anvindningsdelen kan endast ELAN 4-verktyg kopplas som Gverens-

stdmmer med ringmarkeringen (1 eller 2 ringar) fér anvindningsdel och
verktyg.

5. Forberedelser

Om féljande foreskrifter inte f6ljs tar inte Aesculap pa sig nagot ansvar.

» Anvind inte produkter fran Oppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera innan anvandningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvidnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehér.

6. Arbeta med produkten

/\ VARNING
Varning for infektioner och kontamination!
Anvandningsdelarna och motorkabeln levereras i osterilt skick!

» Sterilisera anvindningsdelarna och motorkabeln enligt bruksanvis-
ningen innan de anvands.

/\ VARNING

Risk for person- och materialskador om anvidndningsdelen mandvreras

oavsiktligt!

» Sikra anvindningsdelar som inte anvands mot oavsiktlig start
(Off-position), se bruksanvisningen for ELAN 4 electro-styrenhet
GA800 (TA014401).

/\ VARNING

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

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

/\ VARNING

Risk for brinnskador pa hud och vivnader genom sléa verktyg/ej till-
rackligt underhallen anvandningsdel!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som é&r sloa.
» Underhall anvindningsdelen pa ritt sitt, se Underhall.

/\ VARNING
Risk for att produkten skadas om den tappas!

» Anvind endast tekniskt felfria produkter och tillbehdr, se funk-
tionskontrollinformation.

6.1 lordningstallande

/\ VARNING

Risk for personskador nér verktyg kopplas fast eller kopplas loss i On-
positionen om anvindningsdelen startas oavsiktligt!

» Koppla bara fast eller loss verktyg i Off-position.

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av smadelar som kan hamna pa opera-
tionsplatsen.

» Koppla inte in eller ur verktyg dver operationsplatsen.

Tips

Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 electro-motorsystemet har
quldfirgade markeringar.

Anslutning av tillbehor
Tillbehdrskombinationerna, som inte ndmns i bruksanvisningen, far inte
anvandas.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

ELAN 4 ECCOS hallare for 12 frasar GB718R tas ut ur tradkorgen
Insatsen till ELAN 4 ECCOS hallare for 12 frasar GB718R kan tas ut ur trad-
korgen tillsammans med verktygen.

» Dra i fliken 13 och ta ut héllarens insats, se Bild C.

113



Koppla verktyget till anvindningsdelen

» Spirra anvindningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O (TAO14401).

» Skjut in verktygsskaftet 6 till anslag i ELAN 4-verktygskopplingen (1
eller 2 ringar) 1, se Bild A.
Verktyget hakar fast. Verktyget &r korrekt
ringmarkeringen 2 pa verktyget inte ldngre syns.

» Dra i verktyget 6 for att bekrafta att det &r sakert kopplat.

kopplat  néar

Koppla loss verktyget fran anviandningsdelen
» Spirra anvindningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O0 (TAO14401).

» 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.

Montera sprutmunstycke och slangsats

» Anslut slangsatsen GA395SU till pumpen pa ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA800, se TA0O14401.

» Skjut pa anvandningssidans slanginde pa slanganslutningen pa ELAN 4
engangsspraymunstycke for 1-ring- resp. 2-ringhandstycke 8.

» Skjut ELAN 4 engangssprutmunstycke for handstycke med 1 eller
2 ringar 7 pa anvdndningsdelens 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 béjas med handen och anpassas till applikationen
(t.ex. riktningsjustering pd verktygshuvudet).

6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera fore varje anvandning att alla produkter ar funktionsdug-
liga och i gott skick.

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.

Kor anvdndningsdelarna kortvarigt med maximalt varvtal.

vVvyvyyvyy

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

6.3  Anvindning

/\ VARNING

Risk for koagulering av patientvivnad eller brinnskador pa patienter
och anvindaren pa grund av heta anvindningsdelar/verktyg!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg anvindningsdelen/verktyget utom rickhall for patienten.
» Lat anvindningsdelen/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brinnskador vid byte av verktyg.

/\ VARNING
Risk for infektioner vid aerosolbildning!
Risk for personskador genom partiklar som lossnar fran verktyget!

» Vidta Iampliga skyddsatgirder som t.ex. vattentita skyddskldder,
ansiktsmask, skyddsglaségon och utsugning.

/\ VARNING
Risk for personskador och/eller felfunktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvindning.
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/\ VARNING

Risk for personskador om produkten anvinds utanfér omradet som gar
att se!

» Anvind bara produkten under visuell kontroll.

/\ VARNING
Risk for personskador och skador pa verktyget/systemet!
Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdukar (textilier etc.).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med skyddsdukar (textilier
etc.) under anvindningen.

/\ VARNING

Risk for personskador pa grund av frimmande partiklars reaktion
(t.ex. inflammationer, inkapslingar) om partikeln forblir kvar i krop-
pen!

Om diamantinstrument anvands finns det risk for att diamantkor-
nen/nickelpartikeln lossnar/bryts av.

» Skolj och sug ut noggrant under och efter arbetet med diamantin-
strument.

Anvéndningsdelen kan bara anvdndas och installningsparametrarna bara
fordndras via styrenheten om:

B anvandningsdelen &r ansluten till styrenheten,

B ingen annan anvéndningsdel har frikopplats samtidigt (On-position)
och

B typen av anvdndningsdel 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 Allmdnna sédkerhetsanvisningar

Tips

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

Tips

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

Tips
Maskinell rengdringsprocess dr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell rengéring.

Tips

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

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmede/
med virucid verkan anvindas.

Tips
Fér aktuell information om férberedelse och om materialkompatibilitet, se
dven B. Braun elFU pd eifu.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.



7.2 Allménna anvisningar

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan forsvara rengdringen resp. gora

den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid an

6 timmar mellan anvéndningen och rengdringsprocessen, och inga fixe-

rande forrengdringstemperaturer pa >45 °C och fixerande desinfektions-

medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvindas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda

till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att

ldsa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, ldke-

medel och koksaltldsningar, som finns i vattnet for rengdring, desinfektion

och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)

och darmed till att produkterna forstors. For att avlagsna resterna maste

tillrdcklig 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-markning)

och har rekommenderats av kemikalietillverkaren ndr det galler material-

kompabilitet. Samtliga anvandningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren

maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pa materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvind inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan efter-
som det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sakra och materials-
konande/virdebevarande rengdringsprocesser finns pd www.a-k-i.org
Rubrik "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Ateranvindbara produkter

Produktens livslangd begransas av skador, normalt slitage, anvandningens
typ och varaktighet samt hantering, férvaring och transport av produkten.

En noggrann visuell och funktionell kontroll innan ndsta anvandning ar det
basta sittet att upptécka om en produkt inte langre fungerar.

7.4  Forberedelser pa anviandningsplatsen
» Koppla isér produkten omedelbart efter anvandningen.

» Avldgsna synliga OP-rester s& fullstandigt som mdojligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengo-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.5 Forberedelse fore rengdringen

Anvandningsdel

» Fore den forsta maskinella rengéringen/desinfektionen: Montera
ECCOS hallare GBO82R/GB083R i en ldmplig tradkorg (t.ex. JF222R).

» Placera produkten korrekt i ECCOS hallare GBO82R/GBO83R, se Bild B.

Verktyg

» Spola av produkten grundligt med rinnande kallt vatten.

» Fore den férsta maskinella rengdringen/desinfektionen: Montera
underdelen av ECCOS hallare GB718R i Iamplig tradkorg (t.ex. JF222R).

» Placera produkten korrekt i verktygsfastet 12 pda ECCOS hallare
GB718R, se Bild C.

» Haka fast hallarens insats i underdelen. Se till att lasklackarna 11 i
insatsen sticker in i ursparningarna i nederdelen.

» Lyft verktygsfastet 12 med hjalp av de bada sidohandtagen 10 och fll
ner det.

7.6 Rengdring/desinfektion

Produktspecifika sakerhetsanvisningar for beredningsmetod

/\ OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom olimpliga rengérings-/desinfek-

tionsmedel och/eller fér hdga temperaturer!

» Anvind rengdrings- och desinfektionsmedel enligt tillverkarens
anvisningar,
- som ir godkinda for plast och rostfritt stal.
- och som inte angriper mjukgorare (t.ex. i silikon).

» Anvind inte rengéringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, temperatur och verk-
ningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid kemisk rengdring
och/eller desinfektion.

» Overskrid inte den maximala temperaturen pa 96 °C vid termisk
desinficering med helt avsaltat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maximalt 120 °C.

Tips

Den angivna torkningstemperaturen dr ungefdrlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omstdndigheterna.

Validerad procedur for rengoring och desinfektion

Produkt Validerad metod Referens

Anvandnings-  Manuell rengdring med
del doppdesinfektion

se Manuell rengdring
med doppdesinfektion -
anvandningsdel

Inledande manuell ren-  se Maskinell rengd-
goring med borste f6ljt  ring/desinfektion med
avalkalisk rengéringmed  manuell férrengdring -
maskin och varmedesin-  anvandningsdel
fektion

Verktyg Manuell férrengdring se Maskinell rengd-
med ultraljud och borste  ring/desinfektion med
foljt av maskinell alkalisk ~ manuell férrengdring -
rengoring och viarmedes-  verktyg

infektion

115



7.7  Manuell rengdring med doppdesinfektion — anvandningsdel

Fas Atgird T[°C/°F] t[min] Konc. [%] Vattenkvalitet Kemikalier

| Férrengéring RT (kallt) - - DV -

[ Rengoring RT (kallt)  >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

mn Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

v Desinfektion RT (kallt) >5 2 DV Koncentrat fritt frdn aldehyder, fenoler och kvartara

ammoniumfdreningar, pH ~9*

\' Slutskdljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - - -

DV: Dricksvatten

RT: Rumstemperatur
*Rekommendation: BBraun Helizyme
** Rekommendation:BBraun Stabimed fresh

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skdljadapter Fas VI

TA014447 och TA014448.
» Rengor inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |

» Rengodr produkten under rinnande vatten med en Iamplig borste tills
det inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skdlj anvdndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skoljadaptern GB698R.

Fas Il
» Fyll anviandningsdelens inre med rengdringsldsning fran en engangs-
spruta genom skédljadaptern GB698R.

» Sank ner anvdndningsdelen med ansluten skodljadapter i enzymatiskt
rengdringsmedel i minst 5 minuter.

Fas Il

» Skolj av produkten fullstdndigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

» Rubba inte stela komponenter under skdljningen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skdlj anvdndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 géanger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.

Fas IV

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt fran produkten fére manuell des-
infektion och blas ur produkten genom skéljadaptern GB698R med
tryckluft, sa att inte desinfektionslGsningen spads ut.

» Fyll anvdndningsdelens inre med desinfektionsldsning fran en engangs-
spruta genom skédljadaptern GB698R.

» Lagg anvdndningsdelen med ansluten skdljadapter i desinfektionslds-
ning (se till att den técks helt) i minst 5 minuter.

Fas V

» Skolj av produkten fullstindigt (alla tillgingliga ytor) under rinnande
vatten.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvdndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.
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» Torka produkten under torkningsfasen med lampliga tilloehdr (t.ex.
dukar eller tryckluft).
» Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor efter manu-

ell rengdring/desinfektion och upprepa rengorings-/desinfektionspro-
cessen vid behov.



7.8 Maskinell reng6ring/desinfektion med manuell
forrengoring — anvéandningsdel

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkdnnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdoring med borste

Borstning RT (kallt) -

Il Skéljning RT (kallt) 5 -

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skéljanordningar samt skéljadapter
TA014447 och TAD14448.

» Rengdr inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr produkten med en [amplig borste tills det inte I&ngre syns nagra
rester pa ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. uppldsnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Fas Il
» Koppla kontaktdonet for motorkabeln 3 till ELAN 4 electro-skdljanord-
ningen GB692R.

» Skélj anvandningsdelen:
- | 5 minuter med vattenkran/slang eller
- 3ganger i 5 sekunder med vattenpistolhandtag

Maskinmodell: Reng6rings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

F6rskéljning <25[77
I Rengbring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
1 Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
\Y Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
\' Torkning max. 120/248 min. 10 - -
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-skdljanord-
ningen GB692R.

» Lagg skdljanordningen pa en tradkorg som &r lamplig for rengéringen.
» Koppla skéljanordningen till spolningsvagnens spolanslutning.

» Efter den maskinella rengéringen/desinfektionen:

- Avldgsna skdljvattenrester fran anvdndningsdelen med en tryck-
luftspistol, se bruksanvisningen fér ELAN 4 spolanordning och spo-
ladapter TAO14447 resp. TAO14448.

- Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor och upp-
repa rengérings-/desinfektionsprocessen vid behov.
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7.9  Maskinell reng6ring/desinfektion med manuell
forrengoring — verktyg

Tips

Rengdrings- och desinfektionsapparaten mdste alltid vara testad med

avseende pd funktion och effektivitet (t.ex. genom FDA-godkéinnande eller
CE-mdrkning motsvarande DIN EN ISO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvénds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengdoring med ultraljud och borste

Doppning RT (kallt) >30 Enzymatiskt rengdringsmedel*
Il Skoljning RT (kallt) - - DV -
1] Ultraljudsrengdring 55/131 >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartéra
ammoniumfdreningar, pH ~9*
\Y Reng6ring med borste  RT (kallt) - - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
** Rekommendation: BBraun Stabimed fresh

» Som huvudregel ska ultraljudsrengdring endast genomforas i ECCOS
hallare GB718R for att minska risken for skador pa eggen.

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 tillgéngliga ytor) under rinnande
vatten.

Fas lll

» Fall upp verktygsfastet 12 pa ECCOS hallare GB718R in i greppen pa
sidan 10, se Bild C.

» Reng6r produkten i ultraljudsrengéringsbad i minst 15 minuter (frek-
vens 35 kHz). Se till att alla atkomliga ytor fuktas och att ljudskugga
undviks.

Fas IV
» Rengdr produkten med en 1amplig borste tills det inte langre syns nagra
rester pa ytan.
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinfektion

Maskinmodell: Reng6rings-/desinfektionsapparat med en kammare utan ultraljud

Fas Atgird T [°C/°F] t [min]  Vattenkvalitet Kemikalier
| Férskéljning <25[77 3 DV -
l Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <50 anjoniska tensider
M Brukslésning 0,5 %
- pH~11*
i Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Virmedesinfektion 90/194 5 TAV -
Vv Torkning max. 120/248 min. 10 - -
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Placera produkten korrekt i verktygsfastet 12 pd ECCOS hallare
GB718R, se bild C.

» Kontrollera visuellt att det inte finns rester pa synliga ytor efter maski-
nell rengéring/desinfektion och upprepa rengérings-/desinfektionspro-
cessen vid behov.

7.10 Kontroll, underhall och provning

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Anslut en ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860 9 (gra) pé
anslutningen fér motorkabel 3 och spola igenom anvandningsdelen i
ca 2 s med STERILIT Power Systems oljespray GB60O, se bild D.

Tips

Aesculap rekommenderar att rérliga delar (t.ex. tryckknapp, koppling)

ibland sprayas med Aesculap STERILIT Power Systems oljespray.

» Kontrollera produkten avseende fdljande efter varje rengdring och des-
infektion: renhet, skador, funktion, oregelbundna ljud under drift, onor-
mal uppvarmning eller for kraftig vibration.

» Kontrollera att verktyget inte ar brutet, skadat eller har trubbiga eggar.
» Sortera genast ut skadade produkter.

7.11 Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de forpackningar och hallare som anvénds
(t.ex. bruksanvisning TA009721 fér Aesculap ECCOS héllarsystem).

» Placera anvindningsdelen korrekt i ECCOS héallare GBO82R/GB0O83R, se
bild B.

» Placera verktygen korrekt i ECCOS hallare GB718R, se Bild C.

» Forpacka trddkorgarna pa lampligt sitt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.12 Angsterilisering
» Se till att steriliseringsmedlet nar alla utvdndiga och invdndiga 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 minuter

» Om flera produkter steriliseras samtidigt i en angsterilisator: Se till att
maximal tillaten last i angsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar
inte Gverskrids.

7.13 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt férpackning
i ett torrt, morkt utrymme med jdmn temperatur.
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8. Underhall

Anvindningsdel
For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhdlismarkningarna.

#

t.ex. 2016-07

Kontakta ditt nationella B. Braun/Aesculap-kontor fér sddana tjanster, se
Teknisk service.

Verktyg
Det finns inget underhall avsett for verktygen.
» Andra, efterslipa eller reparera inte verktyget.

9. Identifiera och atgirda fel

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA80O (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 utforas.

/\ OBSERVERA

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan det leda till att garan-
tin/garantianspraken och eventuella godkdnnanden upphor att gilla.

» Modifiera inte produkten.

» For service och reparation, kontakta den nationella
B. Braun/Aesculap-representanten.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601

Fax: +49 7461 14-939

E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan nimnda adress.
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11. Tillbehor/reservdelar

Art.nr Namn

GA261SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 1-ring-
handstycke L4

GA262SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 1-ring-
handstycke L7

GA2635SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk fér 1-ring-
handstycke L10

GA264SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 1-ring-
handstycke L13

GA265SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 2-ring-
handstycke L7

GA2665U ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk fér 2-ring-
handstycke L10

GA267SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 2-ring-
handstycke L13

GA268SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk for 2-ring-
handstycke L17

GA269SU ELAN 4 sprutmunstycke for engangsbruk fér 2-ring-
handstycke L22

GA3955U ELAN 4 electro engangsslangsats

GB082R ELAN 4 electro ECCOS hallare for frashandstycke
GA861 till GA869, 1 handstycke

GB083R ELAN 4 electro ECCOS hallare for frashandstycke
GA861 till GA8B9, 3 handstycken

GB600 STERILIT Power Systems oljesprej

GB600860 ELAN 4 electro oljesprayadapter

GB692R ELAN 4 electro skoljanordning

GB698R ELAN 4 electro spoladapter

GB718R ELAN 4 ECCOS hallare for 12 frasar

TA012787 Bruksanvisning for verktyg till Aesculap-motorsystem -
engéngsprodukter/ateranvindningsbara produkter

TA014442 Bruksanvisning for ELAN 4 electro handstycke Standard
(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)




12. Tekniska data
12.1 Klassificering enligt forordning (EU) 2017/745

Art.nr Namn Klass
GA861- ELAN 4 electro handstycke standard (1 ring) lla
GA864

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

12.5 Omgivningsvillkor

Anvandningsdel
Drift Transport och forvaring

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C

Relativ luftfuktig- 30 % till 75 %
het

10 % till 90 %

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

12.2 Prestandadata, information om standarder

Max. effekt ca 140 W
Max. vridmoment ca 2,2 N-cm
Max. Varvtal 80 000 min~!

Verktygsanslutning ELAN 4 1 ring (GA861 till GA864)

ELAN 4 2 ringar (GA865 till GA869)

Anvandningsdel Typ BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Normkonformitet IEC/DIN EN 60601-1

Art.nr Vikt Matt (Z x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

Produkten har testats av tillverkaren efter 350 beredningscykler. Testet

genomfdrdes utan brister.

12.3 Verktygsvarvtal/instillning

Instillbar motorrotationsriktning  Hoger-/vanstergang

Instéllbar dvre grans for varvtals- 10 000 min~" till 80 000 min~"
omrade

Steglangd for 6vre varvtalsgrdns 5 9o min™!

Fabriksinstallning for varvtalsom- 75 000 min", hégerrotation
radets dvre grans

12.4 Korttidsintervalldrift
B 30 s anvéandning, 30 s paus

B oo upprepningar vid 60 000 min”’
B Max. Temperatur 48 °°C

13. Avfalishantering

/\ VARNING
Infektionsrisk pa grund av kontaminerade produkter!

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

/\ VARNING
Risk for personskador pa grund av vassa och/eller spetsiga produkter!

» Vid kassering eller atervinning av produkten, se till att forpack-
ningen skyddar mot skador orsakade av produkten.

Tips
Produkten mdste férberedas av operatéren innan kassering, se Validerad
rengdringsprocess.

Atervinningspasset kan hamtas som PDF-dokument under
respektive artikelnummer fran Extranet. (Atervinningspas-
set dr en demonteringsanvisning for enheten som innehal-
ler information om korrekt kassering av miljofarliga delar.)
En produkt markt med denna symbol ska kallsorteras som
elektriskt och elektroniskt avfall. Kassering utfors kost-
nadsfritt inom EU av tillverkaren.

» Vid fragor om kassering av produkten, kontakta din nationella
B. Braun/Aesculap-representant, se Teknisk service.

121



fi

Aesculap®

ELAN 4 electro-kasikappale

vakio

(1-renkainen)
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litykset

ELAN 4-tydkalukytkin (1- tai 2-renkainen)

Rengasmerkinta

Moottorikaapelin pistoke

Tydkalun vapautuksen tydnnin

Liityntdosatyypin symboli ELAN 4 electro-ohjausyksikdn naytossa
ELAN 4-tydkalu (1- tai 2-renkainen)

Kertakadyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1- tai 2-renkaiseen kasikap-
paleeseen

Suihkutussuuttimen letkuliitanta
Oljysuihkeen sovitin GB600860

ELAN 4 ECCOS-pidike 12 jyrsimelle GB718R
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11
12
13

Tu

Sivukahvat

Pidikkeet

Tyokalukiinnitys

Lappa

otteessa olevat merkinnat ja pakkaus

Varo
Huomioi kdyttdohjeen tarkeat turvallisuustiedot, kuten
varoitukset ja varotoimet.

Kunnossapitomerkinta

Viittaus seuraavaan suositeltuun kunnossapitoajankoh-
taan (pdivamaira: vuosi-kuukausi) kansainvaliselld

B. Braun-/Aesculap-edustajalla, katso Tekninen asia-
kaspalvelu

Koneluettava kaksiulotteinen koodi

Koodi sisdltaa yksiselitteisen sarjanumeron, jota voi
kayttda yksittaisten instrumenttien elektroniseen seu-
rantaan. Sarjanumeron perustana on kansainvalinen
standardi sGTIN (GS1).

Valmistaja

Valmistuspaiva

Sterilointi sateilyttamalla

Yksittdinen steriili sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus
sisdlla

Ei-steriili 1adkinnallinen laite

Ei uudelleenkaytettavaksi valmistajan maarittamaan
tarkoitukseen.

Viimeinen kayttopaiva

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Valmistajan erdmerkinta

Valmistajan sarjanumero

Valmistajan tilausnumero

@ @ S e E®

Kuljetusta ja varastointia koskevat lampédtilarajoitukset
Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmankosteuden
raja-arvot

Kuljetusta ja varastointia koskevat ilmanpaineen raja-
arvot

Yhdysvaltain lainsddddannon mukaan tata tuotetta saa
myyda vain |adkari tai ladkarin maadrayksesta.

CE-merkinta asetuksen (EU) 2017/745 mukaan

Euraasian talousunionin EAC-merkinta

Ladkinnallinen laite
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1. Tietoa tasta asiakirjasta

1.1 Voimassaoloalue
Tama kayttdohje koskee seuraavia tuotteita:

Tuotenro Nimike

GA861-GA864 ELAN 4 electro-vakiokisikappale (1-renkainen)

GA865-GA869 ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)

» Katso tuotekohtaiset kadyttdohjeet ja materiaalien yhteensopivuus
B. Braun elFUn osoitteesta eifu.bbraun.com.

1.2  Varoitukset

Varoitukset varoittavat potilaaseen, kiyttdjasn ja/tai tuotteeseen kohdis-
tuvista vaaroista, joita voi syntyd tuotetta kaytettdessa. Varoitukset on
merkitty seuraavasti:

A\ VAARA

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa kuolemaan tai erittdin vakavaan loukkaan-
tumiseen.

A\ vAROITUS

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa vaaraa. Jos tita tilannetta ei onnistuta
valttdmaan, se voi johtaa lievaan tai melko vakavaan loukkaantumi-
seen.

A\ HUOMIO

Kuvaa mahdollisesti uhkaavaa aineellista vahinkoa. Jos tilannetta ei
onnistuta valttamaan, tuote voi vaurioitua.

2. Yleisia tietoja

2.1 Kayttotarkoitus

ELAN 4 electro  vakiokisikappale (1-renkainen) GA861-GA864 ja
ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen) GA865-GA869 ovat
ELAN 4 electro moottorijarjestelman lisdvarusteita.

Kasikappale liitetaan ELAN 4 electro -moottorikaapelilla ohjausyksikkdon.
Kisikappaleella (1- tai 2-renkainen) kiytetdin ELAN 4 tybkaluja (1- tai 2-
renkaisia).

2.2 Olennainen suorituskyky

Kierrosluku
Vihint. 0 min™ ja enint. 80 000 min~!

Pydrimissuunta
Oikealle ja vasemmalle

Lyhytaikainen intervallikaytto
W 30 s toiminta, 30 s tauko

B o Toistot 60 000 min~'

B Maks. lampétila 48 °C

Pitkddn jatKuvassa kdytossd sahkojdrjestelmat kuumenevat. On jarkevaa
antaa jarjestelman jaahtya kayton jalkeen, kuten tassa esitetdan.

Kuumeneminen riippuu kdytettdvasta tyokalusta ja kuormituksesta. Tietyn
toistomaaran jalkeen jarjestelman on annettava jaahtya. Ndin estetdan
ylikuumeneminen ja mahdollisesti potilaalle tai kayttdjdlle aiheutuvat
vahingot.

Kayttdja vastaa Kuvattujen taukojen pitdmisestd ja noudattamisesta.

2.3 Kayttoymparisto

Kaytto steriilissa ymparistossa

2.4 Kayttoaiheet

Kayttotyypit
Kovan kudoksen, ruston ja vastaavien materiaalien seka luun korvaavien
materiaalien tydstaminen ja irrottaminen

Kirurgian ala/kayttoalueet
Neuro-, korva-nena- kurkkutaudit ja MKG-leikkaukset, ortopedia ja trau-
makirurgia

Viite
Kéyttotapa ja -alue riippuvat kdytettévistd tydkaluista.

2.5 Absoluuttiset vasta-aiheet

Tuotetta ei saa kdyttdd keskushermostoon ja keskusverenkiertoon liitty-
vissd toimenpiteissa.

2.6  Suhteelliset vasta-aiheet

Tuotteen kadytdn turvallisuus ja tehokkuus riippuvat erityisesti kdyttoon
vaikuttavista olosuhteista, joihin vain kayttdja itse voi vaikuttaa. Siksi
tdssa esitetyt tiedot toimivat vain suuntaviivoina.

Tuotteen kliininen teho riippuu kirurgin asiantuntemuksesta ja kokemuk-
sesta. Tdman on arvioitava, minka rakenteiden hoito on jarkevaa, ja otet-
tava asianmukaisesti tdman kayttdohjeen turvallisuusohjeet ja varoitukset
huomioon.
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3. Turvallinen kasittely

A\ VAROITUS

Tuotteen kayttotarkoituksen vastaisesta kdytosta aiheutuva louk-
kaantumisvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

» Kayta tuotetta vain sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

A\ VAROITUS

Tuotteen virheellisestd kasittelystd aiheutuva loukkaantumisvaara ja
aineellisten vahinkojen vaara!

Tama tuote on ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA80O lisdvaruste.

» Noudata ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800 kayttdohjetta
(TA014401).

» Noudata kaikkien kaytettdvien tuotteiden kdyttdohjeita.

B Kirurgisen toimenpiteen yleisia vaaratekijoita ei ole Kuvattu tdssa 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 jalkeen
ja ennen sen ensimmaist3 sterilointia (kdsin tai koneellisesti).

» Tarkasta ennen tuotteen kdytt6d sen toimivuus ja kaikkien osien moit-
teeton kunto.

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

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

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

» Kayttoohjetta on sailytettava niin, etta se on kayttajan kaytettavissa.
» Noudata voimassa olevia standardeja.

» Varmista, ett3 tilan sdhkdasennukset vastaavat standardin IEC/EN vaa-
timuksia.

» Ala kiytd ohjausyksikko ja liityntdosaa rajahdysvaarallisissa tiloissa.
» Sailytd liitdntdosia ja moottorikaapeleita ennen kdyttoa steriilisti.

» Noudata Aesculap pidikejarjestelmaan liittyvia kayttéoh-
jeitaTA009721, katso B. Braun elFU kohdassa eifu.bbraun.com

Viite
Kayttdjdlld on velvollisuus ilmoittaa kaikki tuotteen kdytén yhteydessd

ilmenevit vakavat tapaukset valmistajalle ja kdyttdjén asuinmaan vastuu-
viranomaiselle.

3.1 Steriilit ELAN 4-tyokalut
Tuote on steriloitu sateilymenetelmalld ja pakattu steriilisti.

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

» Lue tyokalujen TAO12787 kayttdohjeet, noudata niita ja sailyta ne.
> Al3 kaytd tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

» Tarkista tuote aina ennen kaytt6d silmdmadardisesti irrallisten, taipu-
neiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

» Al3 kayts vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kaytosta.

» Al3 kdytd tuotetta, jonka viimeinen kayttopaivi on mennyt umpeen.
Viite
Lisdtietoja on tydkalujen kdyttdohjeessa TAO12787.
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Kertakayttotuotteet

/\ VAARA

Uudelleenk3yttd vaarantaa potilaan jaftai kdyttdjin ja heikentds
tuotteiden toimintakykya. Likaantunut ja/tai toimintakyvyltdsn hei-
kentynyt tuote voi aiheuttaa loukkaantumisia, sairauksia tai kuole-
man!

» Al3 kisittele tuotetta uudelleen.

3.2 Steriilit kertakdyttoiset ELAN 4-suihkutussuutti-
met

Suihkutussuutin on tarkoitettu nesteiden syottamiseen tyokalun tai kayt-
tokohteen huuhtelemiseen ja jadhdyttamiseen.

A\ VAARA

Uudelleenk3yttd voi aiheuttaa potilaalle ja/tai kdyttsjélle infektioita
ja vaikuttaa tuotteen toimintaan. Likaantunut ja/tai toimintakyvyl-
taan heikentynyt tuote voi aiheuttaa loukkaantumisia, sairauksia tai
kuoleman!

» Al uudelleenkisittele tuotetta.

Tuote on steriloitu sateilymenetelmalld ja pakattu steriilisti.
» Tuote on kertakdyttdinen.

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

Lue kayttoohje, noudata sita ja sdilytd se huolella.
Kayta tuotetta vain kadyttotarkoituksen mukaisella tavalla.
Al3 kayts tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

vvyyvyy

Tarkista tuote aina ennen kadyttod silmamaardisesti irrallisten, taipu-
neiden, sarkyneiden, repeytyneiden ja murtuneiden osien varalta.

v

Al3 kayts vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kdytosta.

» Al3 kdytd tuotetta, jonka viimeinen kdyttopaiva on mennyt umpeen.

4, Laitteen Kuvaus

4.1  Toimitettavat koot
Viite
Varren pituus on merkitty jyrsintikdsikappaleen varteen.

ELAN 4 electro-vakiokisikappale (1-renkainen)

Tuotenro. Varren pituus
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)

Tuotenro. Varren pituus
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 sisdlto

ELAN 4 electro-vakiokasikappale (1-renkainen)
Tuotenro Nimike

GA861-GA864 ELAN 4 electro vakiokasikappale (1-renkainen)

TA014443 Kayttoohje ELAN 4 electro kdsikappaleelle Standard
(1-renkainen) GA861-GA864/ELAN 4 electro-kasi-
kappaleelle HD (2-renkainen) GA865-GA869 (tait-

tolehti)

ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)
Tuotenro. Nimike

GA865-GA869 ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)

TA014443 Kayttéohje (lehtinen), ELAN 4 electro-kisikappale
Standard (1-renkainen) GA861-
GAB8G4/ELAN 4 electro-kasikappale HD (2-renkai-

nen) GA865-GA869

4.3  Kaytossd tarvittavat osat
B Kayttovalmis ELAN 4 electro-ohjausyksikkd GA80O0, katso TA0O14401
B ELAN 4-tydkalu (1- tai 2-renkainen)

4.4 Toimintatapa

ELAN 4 electro 1- tai 2-renkaisessa kdsikappaleessa on ELAN 4 tydkalulii-
tin (1- tai 2-renkainen).

1-renkaista tai 2-renkaista kasikappaletta kdytetaan ELAN 4 electro jalka-
ohjaimien tai kdsiohjaimen kanssa.

I-renkaisessa tai 2-renkaisessa kasikappaleessa kiinnitetty tydkalu pydrii
asetetulla moottorin kdyntinopeudella.

1-renkaisen tai 2-renkaisen kdsikappaleen moottorin kdyntinopeutta voi-
daan s&4t34 portaattomasti jalka-/késiohjauksella.

1-renkaista tai 2-renkaista kdsikappaletta voi kdyttaa seka py6rimissuun-
nassa oikealle ettd vasemmalle.

Viite
Rengasmerkintd 2 osoittaa kdytettdvien tyékalujen varren Idpimitan. Lii-

tyntdosaan voi kytked vain ELAN 4-tydkaluja, joiden kohdalla liityntidosan
ja tyékalun rengasmerkinndt (1-renkainen/2-renkainen) vastaavat.

5. Valmistelu

Jos seuraavia ohjeita ei noudateta, Aesculap ei vastaa millddn tavoin seu-

rauksista.

» Al3 kiytd tuotetta, jonka steriili pakkaus on auki tai vaurioitunut.

» Tarkista ennen kdyttdd, onko tuotteessa ja sen lisdvarusteissa nakyvia
vaurioita.

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita ja
lisdvarusteosia.

6. Tydskentely tuotteella

/\ VAROITUS
Infektio- ja saastumisvaara!
Liityntdosat ja moottorikaapelit toimitetaan epasteriileina!

» Steriloi liityntdosat ja moottorikaapelit ennen kayttoonottoa kayt-
toohjeen mukaisesti.

A\ VAROITUS

Liityntdosan tahattomasta kdynnistamisestéd aiheutuva loukkaantu-
misvaara ja aineellisten vahinkojen vaara!

» Estd parhaillaan kdyttimattomina olevien liityntdosien tahaton
kayttd (off-asento), katso ELAN 4 electro-ohjausyksikon GAS0O
kiyttoohje (TAO14401).

A\ vAROITUS

Loukkaantumisvaara ja esinevahinkojen vaara, jos tydkaluja kaytetdan
epdasianmukaisesti!

» Noudata kayttdohjeissa annettuja turvallisuustietoja ja ohjeita.

» Kisittele terilld varustettuja ty6kaluja varovasti kytkemisen/irrot-
tamisen yhteydessa.

A\ VAROITUS

Tylsist3 tydkaluista/friittimattomasti kunnossapidetyst3 liityntdosasta
aiheutuva ihon ja kudosten palovammojen vaara!

» Kéytd vain moitteettomassa kunnossa olevia tydkaluja.
» Vaihda tylsit tydkalut.
» Huolla liityntdosa asianmukaisesti, katso kohta Kunnossapito.

/A VAROITUS
Tuotteen vaurioituminen putoamisen seurauksena!

» Kaytd vain teknisesti moitteettomassa kunnossa olevia tuotteita,
katso kohta Toiminnan testaus.

6.1 Valmisteleminen

A\ VAROITUS

Liityntdosan tahattomasta kdynnistymisestad aiheutuva loukkaantu-
misvaara kytkettiessi/irrotettaessa tyokaluja on-asennossa!

» Kytkefirrota tyokalut vain off-asennossa.

A\ VAROITUS

Pienten osien aiheuttama loukkaantumisvaara, jos niitd paasee leik-
kausalueelle!

» Al kytke/irrota tyckaluja leikkauskohdan ylipuolella.

Viite

ELAN 4 electro-moottorijdrjestelmdn jdrjestelmdosien painikkeissa on kul-
tainen merkintd.

Lisavarusteiden liittaminen
Lisdvarusteita, joita ei ole mainittu kdyttdohjeessa, ei saa kayttaa.
» Noudata lisdvarusteiden kadyttdohjeita.

» Jos sinulla on kysyttivis, ota yhteyttd B. Braun/Aesculap-edustajaan
tai Aesculapin tekniseen palveluun, osoitteessa katso Tekninen asiakas-
palvelu.

ELAN 4 ECCOS pidikkeen 12 jyrsimelle GB7 18R poistaminen siivildko-
rista

Sisdke 12 jyrsimen ELAN 4 ECCOS pidikkeelle GB718R voidaan poistaa sii-
vildkorista yhdessa tydkalujen kanssa.

» Vedd lapdsta 13 ja poista pidikkeen sisdke, katso Kuva C.
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Tyodkalun kytkeminen liityntdosaan
» Lisitietoja liityntdosan lukitsemisesta (off-asento) on ELAN 4 electro-
ohjausyksikén GA800 kayttohjeessa (TAO14401).

» Tyonna tydkalun varsi 6 vasteeseen saakka ELAN 4-tydkalukytkimeen
(1- tai 2-renkainen) 1, katso Kuva A.

Tyokalu lukittuu paikalleen. Tydkalu on kytketty oikein, kun tyokalun
rengasmerkintd 2 ei enda ole ndkyvissa.

» Tarkista kytkentd vetamalla tydkalusta 6.

Tyodkalun irrottaminen liityntdosasta
» Lisatietoja liityntdosan lukitsemisesta (off-asento) on ELAN 4 electro-
ohjausyksikén GA800 kayttdohjeessa (TA014401).

» Veda liityntdosan ty6kalun 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 GA3955U ELAN 4 electro-ohjausyksikon GA800 pump-
puun, katso TAO14401.

» Tydnna kayttopuolen letkun pad 1- tai 2-renkaisen kasikappaleen ker-
takdyttdisen ELAN 4 -suihkutussuuttimen letkuliitdntdéan 8.

» Tydnnd 1- tai 2-renkaisen kdsikappaleen kertakdyttdinen ELAN 4-
suihkutussuutin 7 liityntdosan varteen ja aseta tydntdmalla ja kadnta-
malld haluamaasi asentoon, katso Kuva A.

Viite
1- tai 2-renkaisen kdsikappaleen kertakdyttoisen ELAN 4-suihkutussuutti-

men suihkuputkea voi taivuttaa helposti kdsin, ja sen voi sovittaa kdytén
vaatimusten mukaan (esim. suuntaus tyékalun pddhdn).

6.2 Toiminnan testaus

» Tarkista aina ennen kayttoa kaikkien kaytettavien tuotteiden toimivuus
ja maardystenmukainen kunto.

» Tarkista, ettd kaikki kaytettavat tuotteet on liitetty kunnolla.

» Tarkista tyokalun tukeva kiinnitys vetamalla tydkalusta.

» Varmista, etta tyokalujen terat eivat ole vahingoittuneet mekaanisesti.
» Kayta liityntdosia lyhyesti suurimmalla kdyntinopeudella.

» Al3 kaytd vahingoittunutta tai viallista tuotetta. Poista vahingoittunut
tuote heti kaytosta.

6.3  Kiyttd

A\ vAROITUS

Kuuma liityntdosa/ty6kalu aiheuttaa potilaan kudoksen koagulaation
tai potilaan ja kayttdjan palovammojen vaaran!

» Jaahdyta tydkalua kayton aikana.

» Aseta liityntdosa/tyokalu potilaan ulottumattomiin.

» Anna liityntdosan/tyokalun jaihtya.

» Kayta tyokalua vaihtaessasi vilissa paksua liinaa, jotta et saa palo-
vammoja.

/\ vARrOITUS
Aerosolinmuodostuksesta aiheutuva infektiovaara!
Tyokalusta irtoavista hiukkasista aiheutuva loukkaantumisvaara!

» Suojaudu asianmukaisella tavalla, esim. kdyttamalla vesitiivista
suojavaatetusta, hengityssuojainta, suojalaseja, poistoimua.

/\ vAROITUS
Loukkaantumisvaara jaftai toimintah3irig!
» Tarkista toiminta aina ennen kayttoa.
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A\ VAROITUS

Tuotteen kayttimisestd nidkdalueen ulkopuolella aiheutuu loukkaan-
tumisvaara!

» Kdytd tuotetta ainoastaan nikdalueella.

A\ vAroITUS
Loukkaantumisvaara ja ty6kalun/jirjestelmén vaurioituminen!
Pyoriva tydkalu voi koskettaa leikkausliinoja.

» Al koskaan paistd tydkalua kiyton aikana kosketuksiin leikkaus-
liinojen kanssa.

A\ VAROITUS

Potilaan elimistodn jaavat vieraat materiaalit aiheuttavat reaktioita
(esim. tulehduksia, koteloitumista) ja vaarantavat potilaan terveyden!

Timantti-instrumentteja kdytettdessa on aina mahdollista, etta inst-

rumentin murtuessa/katketessa siitd irtoaa timanttisiruja/nikkelisi-

ruja.

» Kun tyoskennellaan timantti-instrumenteilla, on toimenpiteen
aikana ja sen jalkeen suoritettava huolellinen huuhtelu ja imu.

Liityntdosan kdyttdminen ja asetusparametrien muuttaminen ohjausyksi-

kodssa on mahdollista vain, kun:

B Liityntdosa on liitetty ohjausyksikkoon

B Toista liityntdosaa ei ole samanaikaisesti kytketty toimintaan (on-
asento)

W Liityntdosan tyyppi 5 ndkyy ohjausyksikon ndytdn ohjauspaneelissa
Viite

Lisdtietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikn GA800 kiyttéohjeessa
(TA014401).

7. Validoitu kasittelymenetelma

7.1 Yleiset turvallisuusohjeet

Viite

Kdsittelyssd tulee noudattaa sitd koskevia kansallisia lakimddrdyksid sekd
kansallisia ja kansainvilisid standardeja ja direktiivejé sekd omia hygienia-
mddrdyksid.

Viite

Noudata tuotteiden kdsittelyssd niitd koskevia erityisid kansallisia madrd-

yksid, jos potilaalla on todettu tai epdillddn 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 timdn lddkintdtuotteen onnistunut kdsittely voidaan taata

vain kdytettdessd ennalta validoitua kdsittelymenetelmdd. Vastuu tdstd on
kdyttdjalld/kdsittelijalld.

Viite
Jos kdsittelyd ei seuraa sterilointi, on kdytettdvd virusidista desinfiointiai-
netta.

Viite
Katso ajantasaiset kdsittely- ja materiaalinkdyttétiedot osoitteesta
B. Braun elFUn osoitteesta eifu.bbraun.com

Validoitu héyrysterilointimenetelmd toteutettiin Aesculapin steriilissd
astiajérjestelmdssa.



7.2 Yleisia ohjeita

Kuivuneet tai kiinnitarttuneet leikkausjddmat saattavat vaikeuttaa puh-
distusta tai tehdad sen tehottomaksi sekd aiheuttaa korroosiota. Tamén
vuoksi kayton ja kasittelyn vélisen ajanjakson ei pida ylittda kuutta tuntia,
eikd talloin tule mydskdan kayttaa kiinnittavia yli 45 °C:n esipuhdistus-
lampétiloja tai kiinnittdvia desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi,
alkoholi).

Neutralisointi- tai peruspuhdistusaineiden yliannostus saattaa aiheuttaa
ruostumattoman teriksen kemiallisen vahingoittumisen ja/tai laserkirjoi-
tuksen halvenemisen tai tehdd merkintdjen silmin tai koneellisesti tapah-
tuvan lukemisen mahdottomaksi.

Kloori- tai kloridipitoiset jaamat (esim. leikkausjaamat, |adkkeet, keitto-
suolaliuokset tai puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kdytetty vesi)
voivat aiheuttaa ruostumattomaan terikseen korroosiovaurioita (reikien
sydpymisti, jannitysvaurioita) ja tuhota titen nim3 tuotteet. Niiden pois-
tamiseksi tulee suorittaa riittdva huuhtelu kdyttden demineralisoitua vettd
ja kuivata tuotteet sitten hyvin.

Jalkikuivaa tarvittaessa.

Vain sellaisten prosessikemikaalien kdyttd on sallittu, jotka on tarkastettu
ja hyviksytty (ja joissa on esim. VAH- tai FDA-hyviksynta tai CE-merkint3)
ja joita kemikaalien valmistajat ovat suositelleet materiaalin sietokyvyn
perusteella. Kaikkia kemikaalivalmistajien kdyttoohjeita on ehdottomasti
noudatettava. Muussa tapauksessa tastd saattaa aiheutua seuraavia
ongelmia:

B materiaalivauriot, kuten esim. korroosio, halkeamat, murtumat, ennen-

aikainen vanheneminen tai turpoaminen.

» Puhdistukseen ei saa kayttdad metalliharjoja tai muita hankaavia vali-
neitd, jotka vahingoittavat pintaa, koska tastd aiheutuu korroosiovaara.

» Lisaa yksityiskohtaisia ohjeita hygieenisesti turvallista seka materiaalia
suojaavaa ja sen arvon sailyttavaa uudelleenkasittelya varten on sivus-
tolla www.a-k-i.org kohdassa "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3 Uudelleenkdytettavat tuotteet

Tuotteen kayttdikaad lyhentdad tuotteen vahingoittuminen, normaali kulu-
minen, kdyttdtapa ja kdyton kesto seka kasittely, sailytys ja kuljetus.
Huolellinen silmdmaardinen ja toiminnan tarkastus ennen seuraavaa kayt-
t6a on paras tapa tunnistaa toimimaton tuote.

7.4  Esikasittely kayttopaikalla
» Irrota tuotteet toisistaan valittdmasti kayton jalkeen.

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

» Tuote kuljetetaan suljetetussa poistosailidssa kuuden tunnin kuluessa
puhdistukseen ja desinfiointiin.

7.5  Esikasittely ennen puhdistusta

Liityntdosa
» Ennen ensimmiistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS-kiinnike GBO82R/GB0O83R sopivaan siivildkoriin (esim. JF222R).

» Aseta tuote oikeaan asentoon ECCOS-kiinnikkeeseen GB082R/GB083R,
katso Kuva B.

Tyokalut
» Huuhtele tuote perusteellisesti juoksevalla, kylmalla vedella.

» Ennen ensimmiistd koneellista puhdistusta/desinfiointia: Asenna
ECCOS pidikkeet GB718R sopivaan siivildkoriin (esim. JF222R).

» Aseta tuote oikeaan asentoon tydkalukiinnitykseen 12 ECCOS kannat-
timessa GB718R, katso Kuva C.

» Lukitse sdilytyslaitteen sisdke alaosaan. Varmista, etta sisakkeen
pidikkeet 11 tydntyvat alaosan aukkoihin.

» Nosta ja laske tydkalukiinnitystd 12 molemmista sivukahvoista 10.

7.6  Puhdistus ja desinfiointi

Tuotekohtaiset kasittelymenetelmaa koskevat turvallisuusohjeet

A\ HUOMIO

Sopimattomat puhdistus- tai desinfiointiaineet ja/tai liian korkeat

lampotilat vahingoittavat tuotetta!

» Kdytd aineiden valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti vain sel-
laisia puhdistus- ja desinfiointiaineita,
- jotka on hyvaksytty kdytettiviksi jaloterdkseen ja muoveihin
- jotka eivat vahingoita pehmennysaineita (esim. silikonia).

» Al kiytd asetonipitoisia puhdistusaineita.

» Noudata pitoisuudesta, lampotilasta ja vaikutusajasta annettuja
ohjeita.

» Al ylitid kemiallisessa puhdistuksessa ja/tai desinfioinnissa 60 °C:n
enimmaislampotilaa.

» Al3 ylitd 96 °C:n enimmiislimpétilaa limpddesinfioinnissa tiysin
suolattomalla vedella.

» Kuivaa tuotetta vihintadn 10 minuuttia korkeintaan 120 °C:n
lampotilassa.

Viite
Mainittu kuivausaika on tarkoitettu vain viitteelliseksi arvoksi. Se on tar-

kastettava ja tarvittaessa sovitettava vallitsevien olosuhteiden (esim. kuor-
mitus) mukaisesti.

Validoitu puhdistus- ja desinfiointimenetelma
Tuote Validoitu menetelma Viite

Liityntdosa Manuaalinen puhdistus  katso Manuaalinen puh-
upottamalla desinfiointi- distus upottamalla
aineeseen desinfiointiaineeseen -

liityntdosa

Manuaalinen esipuhdis-  katso Koneellinen puh-

tus harjalla ja sen jilkeen distus/desinfiointi ja

koneellinen alkalinen manuaalinen esipuhdis-

puhdistus ja ldmpddesin- tus - liityntdosa

fiointi
Tyokalut Manuaalinen esipuhdis-
tus ultradanelld ja har-
jalla ja sen jalkeen
koneellinen alkalinen
puhdistus ja lampddesin-
fiointi

katso Koneellinen puh-
distus/desinfiointi ja
manuaalinen esipuhdis-
tus - tydkalut
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7.7 Manuaalinen puhdistus upottamalla desinfiointiaineeseen - liityntédosa

Vaihe Toimenpide L[ C/°F] a [min]  Pit. [%] Veden laatu Kemikaalit
| Esipuhdistus HL (kylma) - - N -
] Puhdistus HL (kylma) >5 1 1Y, pH-neutraali, pH ~ 9*
i Vilihuuhtelu HL (kylm) - - Y -
v Desinfiointi HL (kylma) >5 2 WV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9
Y Loppuhuuhtelu HL (kylma) - - N -
Vi Kuivatus HL - - -
V: Juomavesi
HL: Huoneenldmpétila
*Suositus:  BBraun Helizyme
*Suositus:  BBraun Stabimed fresh

» Noudata ELAN 4-huuhtelulaitteiden ja -huuhtelusovittimien kdyttdoh-
jeita TAO14447 ja TAO14448.

» Al3 puhdista liityntdosaa ultradanikylvyssa.

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 Idpi vahintddn 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.

Vaihe Il

» Tayta liityntdosan sisdosa huuhtelusovittimen GB698R kautta kerta-
kayttoruiskua kdyttaen puhdistusliuoksella.

» Aseta liityntdosa huuhtelusovittimeen liitettynd vahintddn 5 minuutin
ajaksi kokonaan entsymaattiseen puhdistusliuokseen.

Vaihe llI

» 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 |dpi vahintddn 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.

Vaihe IV

» Ennen kuin desinfioit tuotteen manuaalisesti, anna huuhteluveden
valua tuotteesta riittdvan hyvin ja puhalla tuote huuhtelusovittimen
GB698R kautta paineilmalla. Tdma estda desinfiointiliuoksen laimentu-
misen.

» Tayta liityntdosan sisdosa huuhtelusovittimen GB698R kautta kerta-
kayttoruiskua kdyttden desinfiointiliuoksella.
» Upota liityntdosa  huuhtelusovittimeen
5 minuutiksi kokonaan desinfiointiliuokseen.

liitettynd  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 Idpi vahintddn 3 ker-
taa 5 sekunnin ajan vesipainepistoolilla.
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Vaihe VI

» Kuivaa tuote kuivausvaiheen aikana sopivin vélinein (esim. liinoilla,
paineilmalla).

» Tarkasta manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen silmamaarai-
sesti, ettei ndkyvissa ole jadmi3, ja toista puhdistus-/desinfiointipro-
sessi tarvittaessa.



7.8  Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen
esipuhdistus - liityntdosa

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on péddsédntdisesti oltava

todistus (esim. FDA-hyvdiksyntd tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sddnndllisin viéliajoin.

Manuaalinen esipuhdistus harjalla

Harjaus HL (kylm3) -
Il Huuhtelu HL (kylm) 5 - Y -

Jv: Juomavesi
HL: Huoneenldmpotila
» Noudata ELAN 4-huuhtelulaitteiden ja -huuhtelusovittimien kayttéoh- Vaihe Il

jeita TAO14447 ja TAO14448. » Liitd moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro-huuhtelulaitteeseen
» Al3 puhdista liityntsosaa ultradznikylvyssa. GB692R.
Vaihe | > Huuhtelle Illt.ynte.aosa: ' .
» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla harjaten niin pitkdan, - 5 minuutin ajan V.eSIh?nasta/.Ie.tkulla? tai

ettd tuotteen pinnalla ei ndy en3d mitdan jaamia. - 3 kertaa 5 sekunnin ajan vesipistoolilla

» Puhdistuksen aikana on liikuteltava liikkuvia osia, kuten vapautusnap-
pia, vapautushylsya, jne.

Koneellinen alkalinen puhdistus ja Iimpddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultraddnté

Esihuuhtelu <25[77
1l Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
B Kayttolivos 0,5 %
- pH~ 11"
I Vilihuuhtelu >10/50 1 TSV -
\Y Lampddesinfiointi 90/194 5 TSV -
\' Kuivatus maks. 120/248  vdh. 10 - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintd4n juomavesilaatua)
*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» Liitd moottorikaapelin pistoke 3 ELAN 4 electro-huuhtelulaitteeseen » Koneellisen puhdistuksen/desinfioinnin jilkeen:
GB692R. - Poista liityntdosaan jaanyt huuhteluvesi paineilmapistoolilla, katso
» Aseta huuhtelulaite puhdistukseen soveltuvaan siivildkoriin. ELAN 4 huuhtelulaitteen ja huuhtelusovittimen kayttdohje
> Liitd huuhtelulaite huuhteluvaunun huuhteluliitintaan. TA014447 tai TAO14448.

- Tarkasta silmamaardisesti, ettei nakyvissa ole jaamia, ja toista puh-
distus-/desinfiointiprosessi tarvittaessa.
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7.9  Koneellinen puhdistus/desinfiointi ja manuaalinen
esipuhdistus - tydkalut

Viite

Puhdistus- ja desinfiointilaitteen tehokkuudesta on péddsédntdisesti oltava

todistus (esim. FDA-hyvdiksyntd tai standardin DIN EN ISO 15883 mukainen
CE-merkintd).

Viite
Kdytdssd oleva puhdistus- ja desinfiointilaite tulee huoltaa ja tarkastaa

sddnndllisin viéliajoin.

Kasin tehty esipuhdistus ultradanilaitteella ja harjalla

| Upotus HL (kylm3) >30 Entsymaattinen puhdistusaine*
1l Huuhtelu HL (kylma) - - N -
1] Ultradanipuhdistus 55/131 >15 2 WV Aldehydi-, fenoli- ja kvaternaarisista ammoniumyhdis-
teistd vapaa tiiviste, pH ~ 9
\Y Puhdistus harjalla HL (kylma) - - N -
Jv: Juomavesi
HL: Huoneenldmpotila

*Suositus:  BBraun Helizyme
*Suositus:  BBraun Stabimed fresh

» Tee ultraddnipuhdistus vain ECCOS pidikkeessd GB718R, jotta terdt
eivat vahingoitu.

Vaihe |

» Upota tuote kokonaan vahintddn 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
» Kddnnd  tyokalukiinnitys 12 ECCOS  pidikkeestda =~ GB718R
sivukahvojen 10 avulla kokoon, katso Kuva C.

» Puhdista tuotetta vihintdan 15 minuutin ajan ultradanilaitteessa (taa-
juus 35 kHz). Huolehdi tall6in siit3, ettd kaikki tavoitettavissa olevat
pinnat kostuvat ja ettei akustisia varjoja pddse muodostumaan.

Vaihe IV
» Puhdista tuotetta sopivalla puhdistusharjalla harjaten niin pitkaan,
ettd tuotteen pinnalla ei ndy endd mitddn jadmia.
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Koneellinen alkalinen puhdistus ja Iimpddesinfiointi
Laitetyyppi: yksikammioinen puhdistus-/desinfiointilaite ilman ultradanta

Vaihe Toimenpide L[ C/°F] a [min]  Veden laatu Kemikaalit
| Esihuuhtelu <25[77 3 B\ -
[ Puhdistus 55/131 10 TSV W Tiiviste, alkalinen:
- pH~13
- <509 anionisia tensideja
W Kayttdliuos 0,5 %
- pH~11"
i Vilihuuhtelu >10/50 1 INY -
v Lampadesinfiointi 90/194 5 TSV -
Vv Kuivatus maks. 120/248 vih. 10 - -
Jv: Juomavesi
TSV: Téysin suolaton vesi (demineralisoitua, mikrobiologisesti moitteetonta vahintd4n juomavesilaatua)
*Suositus:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Aseta tuote oikeaan asentoon tydkalukiinnitykseen 12 ECCOS kannat-
timessa GB718R, katso Kuva C.

» Tarkasta koneellisen puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen silmamaarai-
sesti, ettei nakyvissd ole jadmi, ja toista puhdistus-/desinfiointipro-
sessi tarvittaessa.

7.10 Tarkastus, huolto ja testaus

» Anna tuotteen jadhtyd huoneenldmpdiseksi.

» Aseta ELAN 4 electro -6ljysuihkesovitin GB600860 9 (harmaa) moot-
torikaapelin pistokkeeseen 3 ja STERILIT ruiskuta liityntdosaa Power
Systems &ljysuihkeella GB60O noin 2 sekunnin ajan, katso Kuva D.

Viite

Aesculap suosittelee liikkuvien osien (esim. painike, liitdntd) voitelua ajoit-

tain Aesculap STERILIT Power Systems -6ljysuihkeella.

» Tarkista tuotteesta jokaisen puhdistus- ja desinfiointikerran jélkeen:
puhtaus, vauriot, toiminta, epdsaanndlliset kdyntidanet, liiallinen kuu-
meneminen tai liiallinen térina.

» Tarkista tydkalu rikkoutuneiden, vaurioituneiden ja tylsien terien
varalta.

» Poista vahingoittunut tuote heti kaytosta.

7.11 Pakkaus

» Noudata kiytettivien pakkausten ja kannattimien kéyttdohjeita (esim.
TA009721 Aesculap ECCOS-pidikejarjestelmin kiyttéohje).

» Aseta  liityntdosa  oikeaan ECCOS-pidikkeeseen
GB082R/GB083R, katso Kuva B.

» Aseta tydkalut oikein ECCOS pidikkeeseen GB718R, katso Kuva C.

» Pakkaa siivildkorit sterilointimenetelmin mukaisesti (esim. Aesculap-
steriiliastioihin).

asentoon

» Varmista, ettd pakkaus estdd tuotteen uudelleensaastumisen.

7.12 Héyrysterilointi

» Varmista, ettd sterilointiaine padsee kosketuksiin kaikkien ulko- ja sisa-
pintojen kanssa (esim. avaamalla kaikki venttiilit ja hanat).

» Validoitu sterilointimenetelma
- Hoyrysterilointi fraktioidussa tyhjiomenetelméassa

- Standardin DIN EN 285 mukainen héyrysterilointilaite, joka on vali-
doitu standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti

- Sterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmdlld 134 °C:n 1dmmossa,
pitoaika 5 minuuttia.

» Jos samassa hoyrysterilointilaitteessa steriloidaan samanaikaisesti use-
ampi tuote: Varmista, ettd valmistajan antamien tietojen mukaista
suurinta sallittua kuormitusta ei yliteta.

7.13  Siilytys

» Steriilit tuotteet sailytetddn steriilissd pakkauksessa p6lyltd suojattuna
kuivassa ja pimedssa tilassa, jonka lampédtila ei vaihtele.
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8. Kunnossapito

Liityntdosa
Jotta kdyton luotettavuus voidaan taata, kunnossapito on tehtdva kunnos-
sapitoa koskevan merkinndn mukaisesti tai vahintaan kerran vuodessa.

#

esim. 2016-07

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

Tyokalut
Tydkaluja ei ole tarkoitettu huollettaviksi.
» Ald muuta, teroita tai kunnosta tyokaluja.

9. Vikojen tunnistaminen ja korjaaminen
Viite

Lisdtietoja on ELAN 4 electro-ohjausyksikén GA800 kdyttéohjeessa
(TA014401).

10. Tekninen asiakaspalvelu

A\ VAARA

Toimintah3iridisté ja/tai puutteellisista suojatoimenpiteistd aiheutuu
potilaalle ja kdyttdjalle loukkaantumisvaara!

» Al tee minki3nlaisia huolto- tai kunnossapitotsits, kun tuotetta
kédytetddn potilaaseen.

A\ HuomIO

Laakinnallis-teknisiin varusteisiin tehdyt muutokset voivat aiheuttaa
takuu- ja vahingonkorvausoikeuksien menetyksen seka mahdollisen
kadyttoluvan raukeamisen.

» Tuotetta ei saa muuttaa.

» Huoltoa ja kunnossapitoa koskevissa kysymyksissa ota yhteytta
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:

Muita huolto-osoitteita saa edelld mainitusta osoitteesta.

ats@aesculap.de
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11. Lisavarusteet ja varaosat

Tuotenro. Nimike

GA261SU Kertakdyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
kdsikappaleeseen L4

GA262SU Kertakdyttdinen ELAN 4 -suihkutussuutin 1-renkaiseen
késikappaleeseen L7

GA2635SU Kertakayttdinen ELAN 4 -suihkutussuutin 1-renkaiseen
kédsikappaleeseen L10

GA264SU Kertakayttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 1-renkaiseen
kédsikappaleeseen L13

GA265SU Kertakdyttdinen ELAN 4 -suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L7

GA2665U Kertakayttoinen ELAN 4 -suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L10

GA267SU Kertakdyttdinen ELAN 4-suihkutussuutin 2-renkaiseen
kédsikappaleeseen L13

GA268SU Kertakayttdinen ELAN 4 -suihkutussuutin 2-renkaiseen
kédsikappaleeseen L17

GA269SU Kertakayttoinen ELAN 4 -suihkutussuutin 2-renkaiseen
késikappaleeseen L22

GA3955U ELAN 4 electro kertakdyttdinen letkusarja

GB0O82R ELAN 4 electro ECCOS jyrsinkdsikappaleen pidike
GA861-GA869, 1 kasikappale

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS jyrsinkdsikappaleen pidike
GA861-GA869, 3 kdsikappaletta

GB600 STERILIT Power Systems-6ljysuihke

GB600860 ELAN 4 electro &ljysuihkeen sovitin

GB692R ELAN 4 electro-huuhtelulaite

GB698R ELAN 4 electro -huuhtelusovitin

GB718R ELAN 4 ECCOS-pidike 12 jyrsimelle

TA012787 Aesculap-moottorijarjestelmien tydkalut - Kertakdyt-
téiset/uudelleenkdytettivit tuotteet

TA014442 Kayttdohjeet ELAN 4 electro-kasikappaleelle Standard
(1-renkainen) GA861-GA864/ELAN 4 electro-kasikap-
paleelle HD (2-renkainen) GA865-GA869 (A4 kansioon)

TA014443 KayttGohje (lehtinen), ELAN 4 electro-kasikappale

Standard (1-renkainen) GA861-GA864/ELAN 4 electro-
kasikappale HD (2-renkainen) GA865-GA869




12. Tekniset tiedot
12.1 Luokittelu asetuksen (EU) 2017/745 mukaan

Tuotenro.  Nimike Luokka
GA861- ELAN 4 electro vakiokasikappale (1-renkainen) lla
GA864

GA865- ELAN 4 electro HD-kisikappale (2-renkainen)  lla
GA869

12.5 Ympéristoolosuhteet

Liityntdosa
Kaytto Kuljetus ja varastointi
Ldmpotila 10 °C..27 °C -10 °C..50 °C
Suhteellinen 30 %...75 % 10 %...90 %
ilmankosteus
lImanpaine 700 hPa...1 060 hPa 500 hPa...1 060 hPa

12.2 Tehotiedot, tietoa standardeista

Maks. suorituskyky noin 140 W
Enimmaisvdaantémo- n.2,2 N-cm
mentti

Maks. Kierrosluku 80 000 min~"

ELAN 4 1-renkainen (GA861-GA864)
ELAN 4 2-renkainen (GA865-GA869)

Tybkaluliitints

Liityntdosa Tyyppi BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2

Yhdenmukaisuus stan-  1EC/DIN EN 60601-1
dardien kanssa

Tuotenro. Paino Mitat (& x P)

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 89910 % 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 %

Tuote on testattu ja hyvaksytty 350 syklin jalkeen valmistajalla.

12.3 Tydkalun kadyntinopeudet/asetukset

Saadettdva moottorin pySrimis- Pydrimissuunta oikealle/vasem-
suunta malle

Saddettdva kierrosluvun yldraja 10 000 min~'=80 000 min""

Kdyntinopeusalueen yldrajan ase- 5 ggg min~’
tusvali

Kierroslukualueen ylarajan esiase- 75 000 min™", pydrimissuunta
tus tehtaalla oikealle

12.4 Lyhytaikainen vaiheittainen kaytto
B 30 s toiminta, 30 s tauko

B oo Toistot 60 000 min~'

B Maks. Idmpotila 48 °C

13. Havittaminen

A\ vaARrOITUS
Kontaminoituneet tuotteet aiheuttavat infektiovaaran!

» Tuotteen, sen osien ja pakkauksen havittamisessa tai kierratyksessa
on noudatettava kansallisia maarayksia.

A\ VAROITUS

Terdvireunaiset ja/tai -karkiset tuotteet aiheuttavat loukkaantumis-
vaaran!

» Varmista tuotetta romutettaessa tai kierratettiesss, etta tuote ei
vahingoita pakkausta.

Viite
Omistajan on valmisteltava tuote hdvittdmistd varten, katso Validoitu
kdsittelymenetelmd.

Kierratyspassi voidaan ladata extranetistd PDF-asiakirjana
asianomaisella tuotenumerolla. (Kierrdtyspassi on laitteen
purkuopas, jossa on tietoa ympdristdlle haitallisten kom-
ponenttien asianmukaisesta havittamisests.)

Talla symbolilla merkitty tuote on vietava sahko- ja elekt-
roniikkalaiteromun kerdykseen. Valmistaja suorittaa lop-

pukasittelyn maksutta Euroopan unionin alueella.

» Jos sinulla on kysyttdvaa tuotteen havittamisestd, ota yhteyttd oman
maasi B. Braun/Aesculap-edustajaan, katso Tekninen asiakaspalvelu.
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rongaga) GAS861

kuni GA864 /

ELAN 4 electro kasiseade HD (2 rongaga) GA865 kuni GA869
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ELAN 4 t66riista Gihendus (1 rongas v6i 2 réngast)

Ronga margistus

Mootorikaabli pistik

Instrumendi riivistusdetail

Rakendusosa tiilibi simbol ELAN 4 electro juhtseadise ekraanil
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1. Teave selle dokumendi kohta

1.1 Kehtivusala
See kasutusjuhend kehtib jargmiste toodete kohta:

Art nr Nimetus

GA861-GA864 ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 rdngaga)

GA865-GA869 ELAN 4 electro otsik HD (2 rdngaga)

» Artikli kohaste kasutusjuhendite ning materjali (ihilduvuse kohta vt
B. Braun elFU veebilehelt eifu.bbraun.com

1.2  Hoiatusjuhised

Hoiatusjuhised juhivad tdhelepanu toote kasutamise kdigus tekkida véiva-
tele patsienti, kasutajat ja/v6i toodet puudutavatele ohtudele. Hoiatusju-
hised on margistatud jargmiselt:

A\ OHT

Tahistab potentsiaalset ohtu. Selle mittevaltimine v6ib pohjustada
surma vdi raskeid vigastusi.

/A\ HOIATUS

Tahistab potentsiaalset ohtu. Kui seda ei vildita, voivad tekkida vai-
kesed voi moddukad vigastused.

/\ ETTEVAATUST

Tahistab potentsiaalset ohustavat varakahju. Kui seda ei vildita, voib
toode kahjustuda.

2. Uldine informatsioon

2.1 Otstarve

ELAN 4 electro otsik Standard (1 rdngaga) GA861 kuni GA864 voi
ELAN 4 electro otsik HD (2 rongaga) GA865 kuni GA869 on tarvik
ELAN 4 electro mootorisiisteemile.

Otsik Gihendatakse juhtplokiga ELAN 4 electro mootorikaabliga.

Otsikut (1 réngaga véi 2 rongaga) kasutatakse ELAN 4 tooériistade (1 ron-
gaga voi 2 réngaga) kditamiseks.

2.2  Olulised voimsusandmed

Pdorete arv

minim 0 min~" kuni max 80 000 min~"

P66rlemissuund

paripdeva ja vastupaeva
Liihiajaline perioodiline kditamine
B 30 s kasutamine, 30 s paus

B o kordust 60 000 min”! juures
B Max temperatuur 48 °C

Uldiselt kuumenevad elektrisiisteemid pideva toétamise ajal. Siisteemi
kasutamises tuleks teha jahtumispause, nagu siin on kirjeldatud.

Kuumenemine sdltub kasutatud tooriistast ja koormusest. Parast teatud
korduste arvu peab siisteem jahtuma. See protseduur takistab stisteemi
ilekuumenemist ning patsiendi vdi kasutaja voimalikke vigastusi.

Kasutaja vastutab rakenduse ja kirjeldatud pauside jargimise eest.

2.3 Rakenduskeskkond

Rakendamine steriilses piirkonnas

2.4  Naidustused

Kasutusviisid
Kdvakudede, kdhre, seotud ja luukoe asendamise materjalide eraldamine,
eemaldamine ja tootlemine

Kirurgiline eriala / rakendusalad

Neuro-, kdrva-nina-kurgu- ja suu-l6ualuu-ndokirurgia, ortopeedia ja
traumakirurgia

Meéirkus

Kasutusviis ja kasutusvaldkond séltuvad valitud instrumentidest.

2.5 Absoluutsed vastundidustused
Ravim ei ole heaks kiidetud kasutamiseks kesknéarvisiisteemis voi keskve-
reringeslisteemis.

2.6  Voimalikud vastundidustused

Toote ohutu ja efektiivne kasutamine sdltub tugevalt mojudest, mida
ainult kasutaja ise saab kontrollida. Seetdttu moodustavad nimetatud
andmed ainult raamistiku.

Toote kliiniliselt edukas kasutamine séltub kirurgi teadmistest ja kogemus-
test. Kirurg peab otsustama, milliseid struktuure on méttekas instrumen-
diga ravida ja peab seejuures jargima selles kasutusjuhendis dra toodud
ohutus- ja hoiatusjuhiseid.
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3. Ohutu kasutamine

/\ HoIATUS

Vigastusoht ja varalised kahjud toote mittesihtotstarbelise kasutamise
korral!

» Kasutage toodet ainult sihtotstarbeliselt.

/\ HOIATUS

Materiaalsete kahjude ja vigastuste oht toote ebadige kasitsemise
korral!

See toode on ELAN 4 electro juhtseadme GA800tarvik.

» Jirgige ELAN 4 electro juhtseadme GA800 (TA014401) kasutusju-
hendit.

» Jirgige kdikide kasutatavate toodete kasutusjuhendeid.

B Koiki kirurgilise sekkumise dldiseid riske ei ole selles kasutusjuhendis
kirjeldatud.

B Kirurgilise protseduuri nduetekohase teostamise eest vastutab operee-
riv kirurg.

B Opereeriv kirurg peab valdama tunnustatud operatsioonitehnikaid nii
teoreetiliselt kui praktiliselt.

» Enne esimest steriliseerimist eemaldage transpordipakend ja puhastage
uus toode (kisitsi voi masinaga).

» Enne toote kasutamist kontrollige selle funktsioone ja nduetekohast
seisukorda.

» Selleks, et valtida asjatundmatust lilespanekust ja kasutamisest tulene-
vaid kahjustusi ning sdilitada tootja vastutus ja garantii:

- Kasutage toodet ainult selle kasutusjuhendi kohaselt.

- Poodrake tdhelepanu ohutusalasele teabele ja hooldusjuhendis ole-
vatele nduannetele.

- Omavahel vdib kombineerida ainult Aesculap-tooteid.

v

Lubage toodet ja selle tarvikuid kasutada ainult inimestel, kellel on ole-
mas ndutav valjadpe, oskused ja kogemused.

Hoidke kasutusjuhend seadme rakendaja jaoks kdeparast.
Pidage kinni kehtivaist normidest.
Veenduge, et ruumi elektriinstallatsioon vastab IEC/DIN EN néuetele.

Arge kasutage juhtseadet ja rakendusosa plahvatusohtlikus keskkon-
nas.

vvyyy

v

Steriliseerige enne kasutamist kasutuskoht ja mootorikaabel.

» Aesculapi hoidikuslisteemide kdsitsemisel tuleb jdrgida vastava
seadme TA009721 kasutusjuhendit, vt B. Braun elFU / eifu.bbraun.com

Midirkus

Kasutaja on kohustatud teatama koikidest tootega seotud tésistest intsi-
dentidest tootjale ja pddevale asutusele kasutaja asukohariigis.

3.1  Steriilsed ELAN 4 instrumendid
Toode on kiiritusega steriliseeritud ja steriilselt pakitud.

» Lubage toodet ja selle tarvikuid kasutada ainult inimestel, kellel on ole-
mas ndutav valjadpe, oskused ja kogemused.

» Lugege TA012787 kasutusjuhend l3bi, jargige seda ja hoidke alles.
» Arge kasutage toodet, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

» Vaadelge toodet iga kasutuskorra eel: kas méni detail ei ole lahtine,
paindunud, purunenud, mérane v6i murdunud.

» Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet. Kahjustatud toode
pange kohe korvale.

» Arge kasutage toodet parast kalblikkusaja |5ppu.

Mirkus
Lisateavet saate tooriistade TAO12787 kasutusjuhendist.
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Uhekordsed tooted

A\ OHT

Taaskasutustoimingutest tulenev patsiendi ja/vi kasutaja infitseeru-
mise ning toodete toimivuse mdjutamise oht. Toodete maardumine
ja/véi méjutatud toimimine véivad pdhjustada vigastust, haigust voi
surma!

» Arge toGdelge toodet.

3.2 Steriilsed ELAN 4 iihekordselt kasutatavad pihus-
tid

Pihustusddiiis viib vedeliku tooriista voi kasutuskoha juurde loputamiseks

ja jahutamiseks.

/\ OHT

Patsiendi ja/voi kasutaja nakkusoht ning toodete funktsioonitdrgete
oht toote korduva kasutamise korral. Saastunud ja/véi funktsioonitdr-
getega tooted voivad pohjustada vigastusi, haigusi v6i surma!

» Arge puhastage seda toodet.

Toode on kiiritusega steriliseeritud ja steriilselt pakitud.
» Arge kasutage toodet uuesti.

» Lubage toodet ja selle tarvikuid kasutada ainult inimestel, kellel on ole-
mas ndutav valjadpe, oskused ja kogemused.

Lugege kasutusjuhendit, hoidke see alles ja jargige seda.
Kasutage toodet vaid selleks ettendhtud viisil.
Arge kasutage toodet, kui steriilne pakend on avatud véi kahjustatud.

Vaadelge toodet iga kasutuskorra eel: kas mdni detail ei ole lahtine,
paindunud, purunenud, mérane véi murdunud.

Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet. Kahjustatud toode
pange kohe kdrvale.

> Arge kasutage toodet parast kélblikkusaja [6ppu.

vvyyy

v

4. Seadme kirjeldus

4.1  Tarnitavad suurused
Meéirkus
Varre pikkus on loetav kdsifreesi varrelt.

ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 rdngaga)

Artikli nr Varre pikkus
GA861 L4 (u 4 cm)
GA862 L7 (u 7 cm)
GA863 L10 (u 10 cm)
GA864 L13 (ca 13 cm)

ELAN 4 electro kasiseade HD (2 réngaga)

Artikli nr Varre pikkus
GA865 L7 (ca 7 cm)

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




4.2 Tarnekomplekt

ELAN 4 electro kasiseade Standard (1 réngaga)
Art nr Nimetus

GA861-GA864 ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 rdngaga)

TA014443 Kasutusjuhend ELAN 4 electro otsikule Standard (1
rongaga) GA861 kuni GA864 [ ELAN 4 electro otsi-

kule HD (2 réngaga) GA865 kuni GA869 (voldik)

ELAN 4 electro kisiseade HD (2 réngaga)
Artikli nr Nimetus

GA865-GA869 ELAN 4 electro kisiseade HD (2 réngaga)

TA014443 Jargnevate kdsiseadmete kasutusjuhend:
ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 réngaga)
GA861 kuni GA864 [ ELAN 4 electro kisiseade HD

(2 rdngaga) GA865 kuni GA869 (voldik)

4.3  Tooreziimiks ndutavad komponendid
B ELAN 4 electro juhtseadme t66laiust GA80O, vt TAO14401
M ELAN 4 instrument (1 rdngaga véi 2 réngaga)

4.4  Toimimisviis

ELAN 4 electro 1 rdngaga voi 2 rdngaga otsikul on ELAN 4 t&oriistaliitmik
(1 réngaga voi 2 réngaga).

1 rdngaga voi 2 réngaga otsikut kasutatakse koos ELAN 4 electro jalg- vdi
kdsijuhtseadmetega.

1 rdngaga véi 2 rdngaga otsiku puhul pddrleb kinnitatud tooriist seadista-
tud mootori pddrlemiskiirusel.

1 réngaga voi 2 rdngaga otsiku mootori pddrlemiskiirust saab jalg- vdi
késijuhtseadmega sujuvalt reguleerida.

1 rdngaga vdi 2 réngaga otsikut saab kditada nii pari- kui ka vastupdeva.

Midrkus

Margistusrongad 2 nditavad kasutatavate instrumentide varre IGbimodtu.
Rakendusosa kiilge v6ib iihendada ainult neid ELAN 4 instrumente, millel
rakendusosa ja instrumendi mérgistusréngad (1 réngas/2 réngast) on iihe-
sugused.

5. Ettevalmistamine
Kui jargmisi eeskirju ei jargita, siis ei vota Aesculap mingit vastutust.
> Arge kasutage toodet avatud véi kahjustatud steriilsetest pakenditest.

» Enne kasutamist kontrollige toodet ja selle tarvikuid nahtavate kahjus-
tuste suhtes.

» Kasutage ainult tehniliselt veatult toimivaid tooteid ja tarvikuid.

6. Tootega tootamine

/\ HOIATUS
Nakkus- ja saastumisoht!
Rakendusosa ja mootorikaabel tarnitakse mittesteriilsetena!

» Steriliseerige rakendusosa ja mootorikaabel enne kasutuselevottu
vastavalt kasutusjuhendile.

/\ HOIATUS
Vigastusoht ja varakahjud rakendusosa tahtmatu kdivitumise tottu!

» Kindlustage rakendatavad osad, millega aktiivselt ei todtata, taht-
matu kiivitamise vastu (asend Off (Viljas)), vt siisteemi
ELAN 4 electro juhtseadise GA800 (TA014401)kasutusjuhiseid.

/\ HOIATUS

Tooriistade asjatundmatust kasutamisest tulenev vigastusoht ja vara-
kahju!

» Jargige ohutusteavet ja kasutusjuhiseid.

» Uhendamisel/lahutamisel kiidelge Idiketeradega tooriista ette-
vaatlikult.

/\ HOIATUS

Niiridest t6oriistadest/ebapiisavalt hooldatud rakendatavast osast
tulenev poletusoht nahale ja koele!

» Rakendage ainult veatult toimivaid tooriistu.
» Asendage niirid tooriistad.
» Hooldage rakendatavat osa digesti, vt hooldus.

/\ HOIATUS
Toote kahjustumine kukkumisel!

» Rakendage ainult tehniliselt veatult toimivaid tooteid, vt talitlus-
kontroll.

6.1 Valmisseadmine

/\ HOIATUS

Vigastuste oht instrumentide iihendamisel/lahutamisel On-positsioo-
nis rakendusosa juhusliku kaditamise korral!

» Uhendage/lahutage instrumente ainult Off-positsioonis.

A\ HOIATUS

Operatsioonipiirkonda sattuvad viikedetailid vdivad pohjustada vigas-
tusi!
» Arge iihendage/vabastage tooriistu operatsioonipiirkonna kohal.

Midirkus

ELAN 4 electro mootorisiisteemi komponentide juhtelemendid on téhista-
tud kuldse mdrgistusega.

Tarvikute kiilgeiihendmine
Kasutusjuhendis nimetamata tarvikukombinatsioone ei tohi kasutada.
» Jargige tarvikute kasutusjuhiseid.

» Kiisimuste korral podrduge ettevotte B. Braun/Aesculap partneri voi
ettevotte Aesculap tehniline abi poole aadressil vt Tehniline abi.

12 freesi GB718R jaoks ELAN 4 ECCOSe hoidiku sdelkorvist votmine
12 freesi GB718R jaoks ELAN 4 ECCOSe hoidikusiidamiku saab koos t66-
riistadega soelkorvist valja votta.

» Tommake lapatsit 13 ja vdtke stidamik hoidikust, vt Joonis C.
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Instrumendi iihendamine rakendusosaga
» Lukustage rakendusosa, (Off-positsioon), vt ELAN 4 electro juhtseadme
GA800 kasutusjuhendit (TAO14401).

» Liikake instrumendi vars 6 kuni piirikuni ELAN 4 instrumendi Gihendus-
detaili (1 rdngas v6i 2 rdngast) 1 sisse, vt Joonist A.

Instrument fikseerub oma asendisse. Instrument on digesti lihendatud,
kui mérgistusrongad 2 ei ole instrumendil enam nédhtavad.

» Tommake instrumenti 6, et kontrollida, kas ihendus on kindel.

Instrumendi lahutamine rakendusosast
» Lukustage rakendusosa, (Off-positsioon), vt ELAN 4 electro juhtseadme
GA800 kasutusjuhendit (TA014401).

» Tommake instrumendi riivistusdetail 4 rakendusosal tagasi ja tdmmake
instrument 6 ELAN 4 instrumendi (ihendusdetailist (1 réngas voi 2
roéngast) 1 vilja, vt Joonist A.

Pihusti ja voolikukomplekti paigaldamine
» Uhendage voolikukomplekt GA395SU ELAN 4 electro juhtseadme
GA800 pumba kiilge, vt TAO14401.

» Liikake kasutamispoolne voolikuots 1 rdngaga vdi 2 réngaga otsiku
ELAN 4 iihekordse pihustusdiiiisi 8 otsa.

» Liikake ELAN 4 1 rdngaga vdi 2 rdngaga kdsiseadme iihekordne
pihusti 7 rakendusosa varre peale ning viige nihutades ja pddrates soo-
vitud positsioonile, vt Joonist A.

Midirkus

ELAN 4 1 réngaga v6i 2 rongaga kdsiseadme (hekordse pihusti véikest
pihustustoru saab kergesti kiega painutada ja rakendusosale kohandada
(nt instrumendi pea suhtes).

6.2 Funktsioonikontroll

» Iga kasutamise eel kontrollige kéikide kasutatavate toodete funkt-
sioone ja nduetekohast seisukorda.

» Kontrollige, kas koik kasutatavad tooted on kindlalt Gihendatud.

» Instrumendi kindla iihenduse kontrollimine: témmake instrumenti.
» Veenduge, et instrumendi teradel ei leidu mehaanilisi kahjustusi.
» Kaitage rakendusosasid korraks maksimaalse podrete arvuga.

» Arge kasutage kahjustatud voi defektset toodet. Kahjustatud toode
pange kohe kérvale.

6.3 Kasitsemine

A\ HOIATUS

Patsiendi kudede koagulatsiooni voi patsiendi ja kasutaja poletada
saamise oht kuuma rakendusosa/tooriista tottu!

» Jahutage tooriista rakendamise ajal.

» Asetage rakendusosa/tdoriist patsiendi kieulatusest eemale.
» Laske rakendataval osal/t6oriistal jahtuda.

» Tooriista vahetades kasutage kaitseks poletuste eest lappi.

/\ HOIATUS
Aerosooli tekkimisest tulenev infektsioonioht!
Tooriistast irduvatest osakestest tulenev vigastusoht!

» Rakendage sobivaid kaitsemeetmeid, nt veekindel kaitseriietus,
ndaomask, kaitseprillid, viljatomme.

/\ HOIATUS
Vigastusoht ja/vdi vaartalitlus!
» Enne iga kasutamist teostage talitluskontroll.
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/\ HOIATUS
Toote viljaspool vaatevilja kasutamisest tulenev vigastusoht!
» Kasutage toodet ainult visuaalsel kontrollimisel.

/\ HoIATUS
Vigastusoht ja instrumendi voi siisteemi kahjustused!
Poorlev instrument véib kattelinu (tekstiile jm) kaasa haarata.

» Arge kunagi laske instrumendil tootamise ajal kattelinadega (teks-
tiilid jm) kokku puutuda.

A\ HOIATUS

Vigastusoht osakeste jadmisel kehasse voorkehade tekitatavate reakt-
sioonide tottu (nt péletik, kapseldumine)!

Teemanttdoriistade kasutamisel voib nende kiiljest murduda/eralduda
teemandi- voi nikliosakesi.

» Teemanttooriistadega todtamise ajal ja parast seda tuleb toodeldud
kohta hoolikalt loputada ja voorkehad dra imeda.

Rakendusosa tédtamine ja seadistusparameetrite muutmine juhtseadmel

on vdimalik ainult siis, kui:

M rakendusosa on juhtseadmega lihendatud,

B samal ajal ei ole tihtki muud rakendusosa vabastatud (On-positsioon) ja

B rakendusosa tiilip 5 kuvatakse juhtseadme ekraani juhtpinnal.

Midirkus

Lisateavet leiate ELAN 4 electro juhtseadise kasutusjuhendist GA800
(TA014401).

7. Valideeritud puhastusprotsess

7.1 Uldised ohutusjuhised
Meéirkus

Ettevalmistusel pidage kinni riiklikest eeskirjadest, riiklikest ja rahvusvahe-
listest standarditest ja direktiividest ning hiigieeninbéuetest.

Miirkus

Patsientide puhul, kes pdevad voi kellel kahtlustatakse Creutzfeldt-Jakobi
haigust véi selle vbimalikke variante, jirgige toodete ettevalmistuse suhtes
vastavalt kehtivaid siseriiklike digusakte.

Miirkus

Masinettevalmistus on eelistatav kdsipuhastusele parema ja kindlama
puhastustulemuse tottu.

Miirkus

Tuleb arvestada sellega, et meditsiiniseadmete ettevalmistus on énnestu-
nud vaid siis, kui ettevalmistusprotsess ise on enne ettevalmistusega alus-
tamist valideeritud. Selle eest vastutab kditaja/ettevalmistaja.

Miirkus

Kui lopetavat steriliseerimist ei toimu, tuleb kasutada virutsiidset desinfit-
seerimisvahendit.

Markus

Aktuaalset informatsiooni ettevalmistuse ja materjalide Ghilduvuse kohta
leiate ka B. Braun elFU alt veebilehelt eifu.bbraun.com

Valideeritud aurusteriliseerimisprotsess teostati ettevotte Aesculap steriil-
mahutisiisteemis.



7.2 Uldised nduanded

Kilgekuivanud véi fikseerunud opereerimisjadgid vdivad puhastust ras-
kendada vdi selle ebaefektiivseks muuta ning péhjustada korrosiooni. See-
tottu ei tohi lletada rakendamise ja ettevalmistuse vaheline aeg 6 h ega
tohi kasutada fikseerivaid eelpuhastustemperatuure >45 °C ega fikseeri-
vaid desinfitseerimisvahendeid (toimeaine: aldehiiiid, alkohol).
Uleannustatud neutraliseerimisvahendid vbi pdhipuhastid véivad pohjus-
tada roostevaba terase puhul lasermérgistuse keemilist kahjustumist ja/véi
tuhmumist ning visuaalset véi masinloetamatust.
Roostevaba terase puhul p&hjustavad kloori véi kloriidi sisaldavad jadgid
(nt opereerimisjadgid, ravimid, keedusoolalahused puhastus-, desinfitsee-
rimis- ja steriliseerimisvees) korrosioonikahjustusi (tappkorrosioon, pinge-
korrosioon) ning seega toodete hivimist. Eemaldamiseks tuleb teostada
piisav pesu taielikult demineraliseeritud veega ja seejarel kuivatus.
Vajadusel kuivatage.
Rakendada tohib ainult tehnoloogilisi kemikaale, mis on kontrollitud ja
lubatud (nt Rakendushiigieeni Liidu (VAH) vdi USA Toidu- ja Ravimiameti
(FDA) heakskiit vdi CE-tahis) ning mida kemikaalitootja on materjali vas-
tupanuvdime suhtes soovitanud. Jargige rangelt kdiki kemikaalitootja
kasutusjuhiseid. Muul juhul vdib see pdhjustada jargmisi probleeme:
B Materiaalsed kahjustused, nt korrosioon, praod, rebendid, enneaegne
vananemine voi pundumine.
» Arge kasutage puhastamiseks metallharju véi muid pealispinda kahjus-
tavaid kiiirimisvahendeid, kuna vastasel juhul esineb korrosioonioht.
» Detailsemat lisateavet hiigieeniliselt ohutu ja materjalisdastliku [ viar-
tust sdilitava taastootlemise kohta vt www.a-k-i.org jaotisest "AKI-
Brochures”, "Red brochure".

7.3 Korduvkasutatavad tooted

Toote kasutusiga on piiratud kahjustuste, tavaparase kulumise, toote kasu-
tamise tiiiibi ja kestuse, kditlemise, sdilitamise ja transportimisega.

Hoolikas visuaalne ja funktsionaalne kontroll enne jargmist kasutamist on
parim véimalus enam mitte talitlusvimelise toote tuvastamiseks.

7.4  Ettevalmistused kasutuskohas

» Lahutage tooted vahetult parast kasutamist liksteisest.

» Nahtavad opereerimisjaagid tuleb tdielikult eemaldada niiske, ebeme-
vaba lapiga.

» Transportige toode suletud utiliseerimismahutis kuivalt 6 h jooksul
puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

7.5  Ettevalmistus puhastamiseks

Rakendusosa

» Enne masina esimest puhastamist/desinfitseerimist tehke jargmist:
Paigaldage ECCOSe hoidik GBO82R/GB083R sobivasse sdelkorvi (nt
JF222R).

» Sisestage toode diges asendis ECCOSe hoidikusse GB082R/GBO083R, vt
Joonist B.

Instrumendid

» Loputage toodet pohjalikult kiilma voolava veega.

» Enne masina esimest puhastamist/desinfitseerimist tehke jargmist:
paigaldage ECCOSe hoidiku GB718R alaosa sobivasse séelkorvi (nt
JF222R).

» Sisestage toode diges asendis tddriista kinnituspesasse 12 ECCOSe
hoidikusse GB718R, vt Joonist C.

» Lukustage hoidiku stidamik alaosasse. Veenduge seejuures, et stidamiku
hoidikunukid 11 siseneksid alaosa slivenditesse.

» Tostke tooriista kinnituspesa 12 kahe kiilgmise pidemega 10 iles ja
poorake alla.

7.6 Puhastamine/desinfitseerimine

Ettevalmistusprotsessi tootespetsiifilised ohutusjuhised

/\ ETTEVAATUST

Toote kahjustumine sobimatute puhastus-/desinfitseerimisvahendite
ja/véi liiga kdrgete temperatuuride tottu!

» Kasutage puhastus- ja desinfitseerimisvahendeid vastavalt tootja

juhistele,

- mis on kiidetud heaks kunstmaterjalide ja korgekvaliteetne
terase puhul.

- mis ei kahjusta plastifikaatoreid (nt silikoonis).
» Arge kasutage atsetooni sisaldavaid puhastusvahendeid.
» Jargige andmeid kontsentratsiooni, temperatuuri ja toimeaja

kohta.

» Arge iiletage keemilisel puhastamisel ja/véi desinfitseerimisel mak-
simumtemperatuuri 60 °C.

» Termilisel desinfitseerimisel demineraliseeritud veega ei tohi tem-
peratuur iiletada 96 °C.

» Kuivatage toodet vahemalt 10 minutit maksimaalselt temperatuu-

ril 120 °C.
Midrkus

Nimetatud kuivatusaeg on vaid orientiir. Seda tuleb spetsiifilisi asjaolusid
(nt laadimist) arvestades kontrollida ja vajaduse korral kohandada.

Valideeritud puhastus- ja desinfitseerimisprotseduur

Toode

Rakendusosa

Tooriistad

Valideeritud protsess

Kasitsi puhastamine ja
desovahendis desinfit-
seerimine

Kasitsi eelpuhastamine
harjaga, millele jargneb
lelliseline masinaga
puhastamine ja termode-
sinfektsioon

Kasitsi eelpuhastus ultra-
heli ja harjaga ning see-
jarel leeliseline masinpu-
hastus ja termiline
desinfitseerimine

Viide

vt Kasitsi puhastamine ja
desovahendis desinfit-
seerimine - Instrument

vt Puhastamine/desinfit-
seerimine masinaga,
kasitsi eelpuhastusega -
instrumendid

vt Puhastamine/desinfit-
seerimine masinaga,
kasitsi eelpuhastusega -
tooriistad
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7.7  Kasitsi puhastamine ja desovahendis desinfitseerimine - Instrument
Faas  Tegevus T[°C/°F] t[min] Konts. [%]  Vee kvaliteet Kemikaal
| Eelpuhastus 1T (kiilm) - - 5\, -
] Puhastamine TT (kilm)  >5 1 5\, pH-neutraalne, pH ~ 9*
mn Vaheloputus 1T (kiilm) - - 5\, -
v Desinfitseerimine TT (kiilm)  >5 2 Vv Aldehiilidi- ja fenoolivaba kontsentraat, ei sisalda kva-
ternaarseid ammooniumiiihendeid, pH ~ 9%
\" Lépploputus T (kiilm) - - NV -
Vi Kuivatamine T - - - -
J-V: Joogivesi
TT: Toatemperatuur
*Soovitatav: BBraun Helizyme
**Soovituslik: BBraun Stabimed fresh
» Jargige ELAN 4 loputusseadmete ja loputusadapterite TAO14447 voi VI faas

TAO014448 kasutusjuhendit.
» Arge puhastage rakendusosa ultrahelivannis.

| faas

» Puhastage toodet voolava vee all sobiva puhastusharjaga nii kaua, kuni
pindadel ei ole enam jadke naha.

» Liigutatavaid komponente liigutage puhastamise ajal, nt lukustusnupp,
lukustushiilss.

» Rakendusosa loputage loputusadapteri kaudu GBG698R vdhemalt
3 korda 5 sek veesurvepiistoliga.

Il faas
» Taitke rakendusosa siseruum loputusadapteri GB698R kaudu puhastus-
lahusega lihekordset siistalt kasutades.

» Asetage rakendusosa koos ihendatud loputusadapteriga vahemalt
5 minutiks leni enslimaatilise puhastuslahuse sisse.

Il faas

» Loputage toode tiielikult (kdik ligipdasetavad pinnad) voolava vee all
ule.

» Liigutatavaid komponente liigutage loputamise ajal, nt lukustusnupp,
lukustushiilss jm.

» Rakendusosa loputage loputusadapteri kaudu GBG698R vdhemalt
3 korda 5 sek veesurvepiistoliga.

IV faas

» Enne kasitsi desinfitseerimist laske loputusveel piisavalt kaua tootelt
maha tilkuda ja puhuge toode loputusadapteri GB698R kaudu suru-
6huga 1abi, et valtida desolahuse lahjenemist.

» Taitke rakendusosa siseruum loputusadapteri GB698R kaudu desolahu-
sega lihekordset siistalt kasutades.

» Asetage instrument koos lihendatud loputusadapteriga vahemalt 5 min
tdielikult desinfitseerimisvahendi lahusesse.

V faas

» Loputage toode tiielikult (koik ligip4ssetavad pinnad) voolava vee all
ule.

» Liigutatavaid komponente liigutage puhastamise ajal, nt lukustusnupp,
lukustushilss.

» Rakendusosa loputage loputusadapteri kaudu GB698R vahemalt
3 korda 5 sek veesurvepiistoliga.
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» Kuivatamisfaasis kuivatage toodet sobivate abivahenditega (nt lapid,
surudhk).

» Pirast manuaalset puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ndhtavaid
pindu visuaalselt jadkide suhtes ja vajadusel korrake puhastamist/des-
infitseerimist.



7.8  Puhastamine/desinfitseerimine masinaga, kisitsi
eelpuhastusega - instrumendid
Moéirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema p6himétteliselt kontrollitud
tohususega (nt FDA luba v6i CE-mdrgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).

Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hool-
dada ja kontrollida.

Kasitsi harjaga eelpuhastamine

Harjad T (kiilm) -
1l Loputamine T (kilm) 5 - -
JV: Joogivesi
T Toatemperatuur

» Jargige ELAN 4 loputusseadmete ja loputusadapterite TAO14447 voi
TA014448 kasutusjuhendit.

» Arge puhastage rakendusosa ultrahelivannis.

| faas
» Puhastage toodet sobiva puhastusharjaga nii kaua, kuni pindadel ei ole
enam jadke ndha.

» Liigutatavaid komponente liigutage puhastamise ajal, nt lukustusnupp,
lukustushiilss.

Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Seadmetiilip: Gihekambriline puhastus-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Il faas
» Uhendage mootorikaabli pistik 3 ELAN 4 electro loputusseadisega
GB692R.

» Rakendusosa labiloputamine:
- 5 minuti jooksul veekraani/voolikuga voi
- 3 korda 5 sek veepiistoliga

Eelloputus <25[77
1l Puhastamine 55/131 10 DV B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~
- <5 % anioonne pindaktiivne aine
B 0,5 %-line té6lahus
- pH~11*
1] Vaheloputus >10/50 1 DV -
\Y Termodesinfektsioon 90/194 5 DV -
\' Kuivatamine max 120/248 min 10 - -
J-V: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvaliteet)

*Soovitatav: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Uhendage mootorikaabli pistik 3 ELAN 4 electro loputusseadisega
GB692R.

» Asetage loputusseadis puhastatava restkorvi peale.
» Uhendage loputusseadis loputuskasti loputusiihendusega.

» Pirast mehaanilist puhastust/desinfitseerimist:

- eemaldage rakendusossa jaanud loputusvesi surubhupiistoliga, vt
loputusseadise ja -adapteri TAO14447 v6i TAO14448 kasutusjuhen-
dit ELAN 4.

- Kontrollige ndhtavaid pindu visuaalselt jadkide suhtes ja vajadusel
korrake puhastamist/desinfitseerimist.
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7.9  Puhastamine/desinfitseerimine masinaga, kasitsi
eelpuhastusega - tooriistad
Méirkus

Puhastus- ja desinfitseerimisseade peab olema p6himétteliselt kontrollitud
tohususega (nt FDA luba v6i CE-mdrgistus vastavalt DIN EN ISO 15883).

Midrkus

Kasutatavat puhastus- ja desinfitseerimisseadet tuleb korrapdraselt hool-
dada ja kontrollida.

Kasitsi eelpuhastamine harja ja ultraheliga

Sukeldamine T (kiilm) ~ >30 Enslimaatiline puhastusvahend*
1l Loputamine T (kiilm) - - N -
1] Ultrahelipuhastus 55/131 >15 2 5\ Aldehiitdi- ja fenoolivaba kontsentraat, ei sisalda kva-
ternaarseid ammooniumiiihendeid, pH ~ 9
vV Harjaga puhastamine  TT (kiilm) - - NV -
JV: Joogivesi
TT: Toatemperatuur

*Soovitatav: BBraun Helizyme
**Soovituslik: BBraun Stabimed fresh

» Teostage ultrahelipuhastust pdhimétteliselt ainult ECCOSe hoidikus
GB718R, et viltida ldiketerade kahjustumist.

| faas

» Asetage toode vahemalt 30 minutiks Gleni ensiimaatilise puhastusla-
huse sisse. Hoolitsege selle eest, et koik ligipddsetavad pinnad saaksid
niisutatud.

Il faas
» Loputage toode tiielikult (koik ligip4ssetavad pinnad) voolava vee all
tle.

Il faas
» Klappige toodriista kinnituspesa 12 ECCOSe hoidikus GB718R kiilgmis-
tel kdepidemetel 10 dles, vt Joonist C.

» Puhastage toodet ultrahelipuhastusvannis (sagedusel 35 kHz) vihe-
malt 15 min. Hoolitsege seejuures selle eest, et kdik ligipddsetavad pin-
nad on kaetud ja et ei teki akustilisi varje.

IV faas

» Puhastage toodet sobiva puhastusharjaga nii kaua, kuni pindadel ei ole
enam jadke ndha.
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Masinaga leeliseline puhastamine ja termiline desinfitseerimine

Seadmetiilip: Gihekambriline puhastus-/desinfitseerimisseade ilma ultrahelita

Faas  Tegevus T [°C/°F] t [min]  Vee kvaliteet Kemikaal
| Eelloputus <25[77 3 5\, -
I Puhastamine 55/131 10 DV B Kontsentraat, leeliseline:
- pH~13
- <509 anioonne pindaktiivne aine
B 0,5 %-line todlahus
- pH~11*
]} Vaheloputus >10/50 1 DV -
v Termodesinfektsioon 90/194 5 DV -
Vv Kuivatamine max 120/248 min 10 - -
JV: Joogivesi
DV: Téielikult soolavaba vesi (demineraliseeritud, mikrobioloogiliselt vihemalt joogivee kvaliteet)

*Soovitatav: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Sisestage toode diges asendis tddriista kinnituspesasse 12 ECCOSe
hoidikusse GB718R, vt Joonist C.

» Pirast mehaanilist puhastamist/desinfitseerimist kontrollige ndhtavaid
pindu visuaalselt jaskide suhtes ja vajadusel korrake puhastamist/des-
infitseerimist.

7.10 Kontroll, hooldus ja katsetus

» Laske tootel jahtuda toatemperatuurini.

» Asetage ELAN 4 electro 6lipihusti adapter GB600860 9 (hall) mootori
juhtme 3 pistikule ja pihustage rakenduse osa umbes 2 s STERILIT
Power Systemsi dlispreiga GB60O |&bi, vt Joonist D.

Midirkus

Aesculap soovitab lisaks pihustada liikuvaid detaile (nt pddstik, liitmik)
Aesculap STERILIT Power Systemsi élispreiga.

» Kontrollige toodet parast iga puhastamist ja desinfitseerimist jargneva
suhtes: puhtus, kahjustused, funktsioon, ebaregulaarne t66miira, liigne
soojenemine vdi liigne vibratsioon.

» Kontrollige, kas instrumendi terad ei ole murdunud, kahjustunud vdi
niirid.

» Kahjustatud toode pange kohe kdrvale.

7.11 Pakend

» Pidage kinni kasutatud pakendite ja hoidikute kasutusjuhistest (nt
kasutusjuhend TA009721 Aesculap ECCOSe hoidikusiisteemi kohta).

» Asetage  rakendusosa  Oiges asendis ECCOSe  hoidikusse

GB082R/GB083R, vt Joonist B.

» Sisestage todriist Oiges asendis ECCOSe hoidikusse GB718R, vt
Joonist C.

» Pakkige restkorvid steriliseerimisprotsessile sobivalt (nt Aesculap-ste-
riilsetesse konteineritesse).

» Veenduge, et pakend kaitseb toodet teisese saastumise eest.

7.12 Aurusteriliseerimine

» Veenduge, et steriliseerimisvahend padseb ligi kdigile valimistele ja
sisemistele pindadele.

» Valideeritud steriliseerimisprotsess
- Aurusteriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil

- Aurusterilisaator vastavalt standardile DIN EN 285 ja valideeritud
vastavalt standardile DIN EN I1SO 17665

- Steriliseerimine fraktsioneeritud vaakummeetodil temperatuuril
134 °C, hoideaeg 5 min
» Mitme toote samaaegsel steriliseerimisel aurusterilisaatoris veenduge,
et ei lUletataks aurusterilisaatori maksimaalset lubatavat laadimist vas-
tavalt tootja spetsifikatsioonidele.

7.13 Hoiustamine

» Hoiustage steriilseid tooteid tolmu eest kaitstult bakterikindlas paken-
dis kuivas, pimedas ja lihtlaselt requleeritud temperatuuriga ruumis.
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8. Korrashoid

Rakendusosa
Usaldusvaarse t66 tagamiseks tuleb korrashoiut66d |4bi viia vastavalt kor-
rashoiutdde tahistusele voi vahemalt Uks kord aastas.

#

nt 2016-07

Vastavate  teenindustoode  l3biviimiseks
B. Braun/Aesculap esindusse, vt Tehniline abi.

podrduge oma riigi

Tooriistad
Tooriistade jaoks ei ole korrashoidu ette nahtud.
» Arge muutke, jirelteritage ega remontige tooriistu.

9. Vigade tuvastamine ja korvaldamine

Midirkus

Tdiendavat teavet vt siisteemi ELAN 4 electro juhtseadise GA800
(TA014401) kasutusjuhistest.

10. Tehniline abi
A\ oHT

Oht patsientide ja seadme kasutajate elule vairtalitluse ja/vdi kaitse-
meetmete viljalangemise tottu!

» Arge teostage sellel ajal, kui toodet patsiendil rakendatakse, min-
geid teenindus- ja hooldustdid.

/\ ETTEVAATUST

Meditsiinitehnilisel varustusel teostatavad modifikatsioonid voivad
kaasa tuua garantiinduete/pretensioonidiguslike néuete ning vdima-
like lubade kehtetuks muutumise.

» Arge modifitseerige toodet.

» Teeninduseks ja parandustoddeks poorduge asukohariigi
B. Braun/Aesculap-i esindusse.

Teenindusaadressid
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Taiendavate teenindusaadresside kohta saab teavet eespool nimetatud
aadressil.
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11. Tarvikud/varuosad

Artikli nr Nimetus

GA261SU ELAN 4 iihekordne pihusti 1 réngaga kdsiseadmele L4

GA262SU ELAN 4 lihekordne pihustusdiilis 1 rdngaga otsikule L7

GA263SU ELAN 4 iihekordne pihustusdiilis 1 réngaga otsikule L10

GA2645U ELAN 4 iihekordne pihusti 1 réngaga kasiseadmele L13

GA2655U ELAN 4 iihekordne pihustusdiilis 2 rdngaga otsikule L7

GA2665U ELAN 4 lihekordne pihustusdiilis 2 rdngaga otsikule L10

GA267SU ELAN 4 lihekordne pihusti 2 réngaga kdsiseadmele L13

GA268SU ELAN 4 iihekordne pihustusdiilis 2 réngaga otsikule L17

GA269SU ELAN 4 iihekordne pihustusdiilis 2 réngaga otsikule L22

GA3955U ELAN 4 electro lihekordne voolikukomplekt

GB082R ELAN 4 electro ECCOSe hoidik freesotsikule GA861 kuni
GA869, 1 otsik

GBO83R ELAN 4 electro ECCOSe hoidik freesotsikule GA861 kuni
GA869, 3 otsikut

GB600 STERILIT Power Systems élisprei

GB600860 ELAN 4 electro dlipihusti adapter

GB692R ELAN 4 electro loputusseadis

GB698R ELAN 4 electro loputusadapter

GB718R ELAN 4 ECCOSe hoidik 12 freesi jaoks

TA012787 Aesculapi mootorislisteemide tdoriistade kasutusju-
hend - iihekordsed tooted | korduvkasutatavad tooted

TA014442 Kasutusjuhend ELAN 4 electro otsikule Standard
(1 réngaga) GA861 kuni GA864 | ELAN 4 electro otsi-
kule HD (2 réngaga) GA865 kuni GA869 (A4 registraa-
torile)

TA014443 Jargnevate kdsiseadmete kasutusjuhend:

ELAN 4 electro kisiseade Standard (1 réngaga) GA861
kuni GA864 [ ELAN 4 electro kisiseade HD (2 réngaga)
GAB865 kuni GA869 (voldik)




12. Tehnilised andmed

12.1 Klassifikatsioon vastavalt mairusele (EL)

2017/745
Artikli nr Nimetus Klass
GA861- ELAN 4 electro otsik Standard (1 réngaga) lla
GA864
GA865- ELAN 4 electro kdsiseade HD (2 réngast) lla
GA869

12.2 Voimsuse andmed, teave normide kohta

Max véimsus u 140 W
Max pé6rdemoment u2.2 N-cm
Max pddrete arv 80 000 min~!

Tooriista tihendusde-  ELAN 4 1 rongas (GA861 kuni GA864)

tail ELAN 4 2 réngast (GA865 kuni GA869)
Rakendusosa Tulp BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Normidele vastavus IEC/DIN EN 60601-1

Artikli nr Kaal Modtmed (& x P)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 %

Toodet on testitud ja see l3bis testi parast tootjapoolset 350 ettevalmis-
tustsiklit.

12.3 Instrumendi p6orete arvud/seadistamine

Seadistatav mootori pddriemis-
suund

paripdeva ja vastupaeva

Reguleeritav pddrlemiskiiruse
vahemiku tlempiir

10 000 min~" kuni 80 000 min™

P6orete arvu vahemiku lilemise
piiri samm

5000 min~"

Podrlemiskiiruse vahemiku Glem-
piiri tehase eelseadistus

75 000 min~', paripdeva
12.4 Liihikeste intervallidega tooreziim

B 30 s kasutamine, 30 s paus

B oo kordust 60 000 min" juures

B Max temperatuur 48 °C

12.5 Keskkonnatingimused

Rakendusosa
Too Transport ja ladusta-
mine
Temperatuur 10 °C kuni 27 °C -10 °C kuni 50 °C

Suhteline 6hu- 30 % kuni 75 % 10 % kuni 90 %

niiskus

Atmosfaarirohk 700 hPa kuni 1 060 hPa 500 hPa kuni 1 060 hPa

13. Utiliseerimine

A\ HOIATUS
Infektsioonioht saastunud toodete tottu!

» Toote, selle komponentide ja pakendimaterjali utiliseerimisel voi
taaskasutamisel jargige asukohariigi vastavasisulisi eeskirju.

/\ HOIATUS
Vigastusoht teravaservaliste ja/vdi teravatipuliste toodete téttu!

» Toote utiliseerimisel vdi ringlussevotul veenduge, et pakend takis-
tab tootest tingitud vigastuste teket.

Midirkus

Kéitaja peab toote enne utiliseerimist ette valmistama, vt Valideeritud
puhastusprotsess.

Taaskasutuspassi saab ekstranetist vastava kaubanumb-
riga alla laadida PDF-dokumendina. (Taaskasutuspass on
seadme demonteerimisjuhend, milles on teave keskkonda
kahjustavate koostisosade asjatundlikuks utiliseerimiseks.)
Selle slimboliga tahistatud toode tuleb tarnida elektri- ja
elektroonikaseadmete eraldi kogumispunkti. Euroopa Lii-
dus teostatakse utiliseerimine tootja poolt tasuta.

» Kui teil on kiisimusi toote utiliseerimise kohta, votke lihendust oma
kohaliku B. Braun/Aesculap-i esindajaga, vt Tehniline abi.
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Aesculap®

ELAN 4 electro lerice Standard (1 gredzens) GA861 lidz GA864 [ ELAN 4 electro

ierice HD (2 gredzeni) GA865 lidz GA869

Teksts

1 ELAN 4 instrumenta savienojums (1 gredzens vai 2 gredzeni)

2 Gredzena mark&ums

3 Motora kabela spraudnis

4 Instrumenta atbrivosanas slidnis

5 Pielietojamas dalas tipa simbols ELAN 4 electro vadibas bloka displeja
6 ELAN 4 instruments (1 gredzens vai 2 gredzeni)

7 ELAN 4 vienreizlietojams smidzinatajuzgalis iericei ar 1 gredzenu vai

2 gredzeniem
8 §!utenes savienojums ar smidzinasanas sprauslu
9 Ellas smidzinasanas adapteris GB600860
ELAN 4 ECCOS turétajs 12 frézém GB718R
10 Sanu rokturi
11 TuréSanas cilpas
12 Instrumenta turétajs
13 Cilpa

Simboli uz produkta un iepakojuma

Uzmantbu!

A levérojiet svarigu drosibas informaciju, pieméram, lieto-
Sanas pamaciba noradrtos bridinajumus un piesardzibas
pasakumus.

é; Apkopes markéjums

Informacija par nakamo ieteicamo apkopes datumu
(datums: gads-ménesis) starptautiskaja agentara
B. Braun-/Aesculap, skatit Tehniskais dienests

Masinlasams divdimensiju kods

Kods satur unikalu sérijas numuru, ko var izmantot
elektroniskai viena instrumenta izsekosanai. Sérijas
numura pamata ir vispasaules standarts sGTIN (GS1).

Razotajs

Razosanas datums

STERILE|R | Sterilizacija ar apstarosanu

Viena sterila barjeras sistéma ar aizsargajosu iepako-
jumu iekSpusé

Nesterila mediciniska ierice

Nav paredzéts atkartotai izmanto3anai razotaja noradi-
tas atbilstosas lietoSanas izpratné

2 Lietojams I1dz

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Razotaja partijas apzZimg&jums

RaZotaja s€rijas numurs

Razotaja pasutijuma numurs

Temperatiiras robezvértibas transport&Sanas un uzgla-
basanas laika

[ORR OYal E =

Gaisa mitruma robezvértibas transportésanas un uzgla-
basanas laika

Atmosféras spiediena robezvértibas transportésanas un
uzglabasanas laika

X 0n|y Saskana ar ASV federalo likumu So produktu var pardot

tikai arsts vai péc arsta rikojuma

E CE markéjums saskana ar Regulu (ES) 2017/745
0123

Eirazijas ekonomiskas savienibas EAC mark&jums

Medicinas produkts

Satura raditajs
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1. Par so dokumentu

1.1 Darbibas joma
Si lietodanas instrukcija attiecas uz noraditajiem produktiem:

Art. Nr. Nosaukums

GA861-GA864 ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens)

GA865-GA869 ELAN 4 electro ierice, HD (2 gredzeni)

» Produktiem raksturigas lietoSanas pamacibas un informaciju par mate-
rialu savietojamibu skatiet B. Braun elFU zem eifu.bbraun.com

1.2 Bridinajuma norades

Bridinajuma norades vér$ uzmanibu uz jebkadiem riskiem, kas pacientam,
lietotajam un/vai produktam var rasties produkta izmantosanas laika. Bri-
dinajuma norades ir apzimétas 3adi:

/\ BRIESMAS

Apzimée iesp€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas navé-
josas vai smagas traumas.

/\ BRIDINAJUMS
Apzimé iesp&€jamu bistamibu. Ja ta netiek novérsta, iesp€jamas vieglas
vai vid€ji smagas traumas.

/\ UzZMANTBU

Apzimée iesp€jamus bojajuma draudus. Ja tas netiek novérsts, var tikt
sabojats produkts.

2. \Vispariga informacija
2.1  Paredzgtais mérkis

ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens) GA861 Ilidz GA864 vai
ELAN 4 electro ierice HD (2 gredzeni) GA865 Iidz GA869 ir ELAN 4 electro
motora sistémas piederums.

lerice tiek ar ELAN 4 electro motora kabeli pieslégta vadibas blokam.

lerice (1 gredzens vai 2 gredzeni) tiek izmantota ELAN 4 instrumentu
(1 gredzens vai 2 gredzeni) piedzinai.

2.2  Butiskas veiktsp€jas pazimes

Apgriezienu skaits
min. 0 min”" lidz maks. 80 000 min~"

Rotacijas virziens
Rotacija pa labi un kreisi

Islaiciga intervala rezims

B 30s lieto3ana, 30 s partraukums
B oo atkartojumi pie 60 000 min”’
B Maks. temperatdra 48 °C

Parasti ilgstoSas darbibas laika elektroierices sakarst. Tadg|, lietojot ierici,
ir ieteicams nodroSinat partraukumus atdziSanai, ka tas Seit ir noradits.

UzsilSana ir atkariga no izmantota instrumenta un noslodzes. P&c noteikta
darbibas atkartojumu skaita ierici nepiecieSams atdzesét. Sis process
novers ierices parkarsanu, ka ar iesp&jamo pacienta vai lietotaja savaino-
Sanu.

Lietotajs ir atbildigs par lietoSanu un min&to partraukumu ievérosanu.

2.3 Lietosanas vide
Lietosana sterilas vietas

2.4 Indikacijas

Pielietosanas veidi
Cieto audu, skrim$|u, saistTto materialu un kaulu aizstajéjmateriala atdall-
3ana, nonemsana un apstrade

Kirurgiska disciplina/pielietosanas jomas
Neiro, HNO un sejas un Zok|u kirurgija, ortopédija un traumu kirurgija

Piezime
LietoSanas veids un joma ir atkariga no izvélétajiem instrumentiem.

2.5 Absolutas kontrindikacijas

Produkts nav apstiprinats lietoSanai centralaja nervu sistéma vai asinsrites
sistéma.

2.6  Relativas kontrindikacijas

Produkta drosa un efektiva lietosana ir |oti atkariga no ietekmém, kuras var
kontrolét tikai lietotajs. Tapéc iepriekSmin&ta informacija ir tikai pamatno-
sactjumi.

Kltniski veiksmiga produkta lieto3ana ir atkariga no kirurga zinaSanam un
pieredzes. Tam jaizlemj, kuras struktiiras var sapratigi apstradat, nemot
véra drosibas un bridinajumu informaciju, kas sniegta Sajas lieto3anas ins-
trukcijas.
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3. Drosa apstrade

/\ BRIDINAJUMS

Traumu un materialu bojajumu risks, lietojot produktu neatbilstosi
paredz&tajam mérkim!

» Izmantojiet produktu tikai atbilstosi paredz&tajam mérkim.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialu bojajumu risks nepareizas produkta lietosa-
nas dé|!

Sis produkts ir ELAN 4 electro vadibas ierices piederums GA800.

» levérojiet ELAN 4 electro vadibas ierices lietoSanas instrukciju
GA800 (TA014401).

» levérojiet visu izmantoto produktu lietosanas instrukcijas.

m Saja lieto3anas instrukcija nav aprakstiti vispargjie kirurgisko procediru
riski.

B Kirurgs atbild par pareizu kirurgiskas proceddras veikSanu.

B Kirurgam ir gan teorétiski, gan praktiski japarzina atzitas kirurgiskas
tehnikas.

» Pe&c transportésanas iepakojuma nonemsanas un pirms pirmas sterili-
zacijas notiriet no riipnicas sanemto produktu (manuali vai mehaniski).

» Pirms izmanto3anas parbaudiet produkta funkcionalitati un pienacigu
stavokli.

» LaiizvairTtos no bojajumiem, ko rada nepareiza montaza vai ekspluata-
cija, un neapdraudétu garantiju un atbildibu:

- Izmantojiet produktu tikai saskana ar 3o lietoSanas instrukciju.
- levérojiet drosibas informaciju un apkopes norades.
- Sava starpa kombingjiet tikai Aesculap produktus.

v

Produktu un piederumus laujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un pieredze.

LietoSanas instrukcija jauzglaba lietotdjam pieejama vieta.

levérojiet spéka esoSos standartus.

Parliecinieties, ka telpas elektroinstalacija atbilst IEC/DIN EN prasibam.
Nelietojiet vadibas bloku un pielietojamo dalu spradzienbistama vidé.

vvyyvyvyy

Pirms lieto3anas pielietojamas dalas un motora kabeli sterili apstrada-

jiet.

» Rikojoties ar Aesculap turétaja sistémam, ievérojiet atbilstoso lietosa-
nas instrukciju TAO09721, skattt B. Braun elFU vietné eifu.bbraun.com

Piezime

Lietotajam ir pienakums zinot raZotajam un tas valsts kompetentajai iesta-

dei, kura lietotdjs ir registréts, par jebkadiem nopietniem incidentiem, kas

radusies saistiba ar So produktu.

3.1  Sterili ELAN 4 instrumenti

Produkts ir steriliz&ts ar apstarosanu un iepakots sterila iepakojuma.

» Produktu un piederumus |aujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un pieredze.

» Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet riku lietoSanas pamacibu TA012787.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms jebkuras lieto3anas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav
valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai ar tadu produktu, kuram ir defekti.
Nekavéjoties at3kirojiet bojato produktu.

» Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

Piezime

Papildinformaciju skatiet instrumentu lietoSanas instrukcija TAO12787.
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Vienreizlietojamie produkti

/\ BRIESMAS

Pacientu un/vai lietotaju inficéSanas un produktu funkcionalitates
pasliktinasanas risks, ko izraisa atkartota lieto§ana. Netirumi un/vai
trauc€ta produktu funkcija var izraistt traumas, slimibas vai navi!

» Neapstradajiet produktu.

3.2 Sterili ELAN 4 vienreizlietojami smidzinatajuzgali

Smidzinatajuzgalis nodroSina Skidruma padevi skalo3anai un instrumenta
vai pielietojamas vietas dzesé3anai.

/\ BRIESMAS

Pacientu un/vai lietotaju inficéSanas un produktu funkcionalitates
pasliktinasanas risks, ko izraisa atkartota lietoSana. Netirumi un/vai
traucéta produktu funkcija var izraisit traumas, slimibas vai navi!

» Neapstradajiet produktu.

Produkts ir steriliz&ts ar apstarosanu un iepakots sterila iepakojuma.

» Neizmantojiet produktu atkartoti.

» Produktu un piederumus |aujiet darbinat un izmantot tikai personam,
kuram ir nepiecieSama izglitiba, zinaSanas un pieredze.

» Izlasiet, ievérojiet un saglabajiet lietoSanas instrukciju.

» Izmantojiet produktu tikai tam paredzétajam mérkim.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms jebkuras lietoSanas vizuali parbaudiet produktu, vai tam nav
valigu, saliektu, salauztu, ieplaisajusu un nolauztu detalu.

» Neizmantojiet bojatu produktu vai art tadu produktu, kuram ir defekti.
Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

» Nelietojiet produktu p&c deriguma termina beigam.

4. lerices apraksts

4.1 Pieejamie izméri
Piezime

Roktura garums ir nolasams uz frézes ierices roktura.

ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens)

Art. Nr. Roktura garums
GA861 L4 (apt. 4 cm)
GA862 L7 (apt. 7 cm)
GA863 L10 (apt. 10 cm)
GA864 L13 (apt. 13 cm)

ELAN 4 electro ierice HD (2 gredzeni)

Art. Nr. Roktura garums
GA865 L7 (apt. 7 cm)

GA866 L10 (apt. 10 cm)
GA867 L13 (apt. 13 cm)
GA868 L17 (apt. 17 cm)
GA869 122 (apt. 22 cm)




4.2 Piegades komplekts
ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens)

Art. Nr. Nosaukums

GA861-GA864 ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens)

TA014443 LietoSanas instrukcija ELAN 4 electro iericei
Standard (1 gredzens) GA861 Iidz GA864 /
ELAN 4 electro iericei HD (2 gredzeni) GA865 lidz

GA869 (buklets)

ELAN 4 electro ierice HD (2 gredzeni)
Art. Nr. Nosaukums

GA865-GA869 ELAN 4 electro ierice HD (2 gredzeni)

TA014443 LietoSanas instrukcija ELAN 4 electro iericei
Standard (1 gredzens) GA861 Iidz GA864 /
ELAN 4 electro iericei HD (2 gredzeni) GA865 lidz

GA869 (buklets)

4.3 Lietosanai nepiecieSamie komponenti

B Ekspluatacijai gatavs ELAN 4 electro vadibas bloks GA800, skatit
TA014401

B ELAN 4 instruments (1 gredzens vai 2 gredzeni)

4.4  Darbibas princips
ELAN 4 electro lerice ar 1 gredzenu vai 2 gredzeniem ir aprikota ar ELAN 4
instrumenta savienojumu (1 gredzens vai 2 gredzeni).

lerice ar 1gredzenu vai 2 gredzeniem tiek izmantota kopa ar
ELAN 4 electro kajas vadibu vai rokas vadibu.

lericé ar 1 gredzenu vai 2 gredzeniem iestiprinatais instruments roté ar
iestatito motora apgriezienu skaitu.

lerices ar 1 gredzenu vai 2 gredzeniem motora apgriezienu skaits ir pasta-
vigi regul&jams ar kajas/rokas vadibu.

lerici ar 1 gredzenu vai 2 gredzeniem var darbinat gan rotacija pa labi, gan
pa kreisi.
Piezime
Gredzena mark&jums2 pardda izmantojamo instrumentu roktura dia-
metru. Pielietojamajai dajai var pievienot tikai ELAN 4 instrumentus,

kuriem atbilst pielietojamds dalas un instrumenta gredzenu markéumi
(1 gredzens/2 gredzeni).

5. Sagatavosanas

Aesculap neuznemas nekadu atbildibu, ja netiek ievéroti $adi noteikumi.

» Nelietojiet produktu, kas iznemts no atvérta vai bojata sterila iepako-
juma.

» Pirms produkta un ta piederumu izmanto3anas parbaudiet, vai nav
redzamu bojajumu.

» Izmantojiet tikai tadus produktus un piederumus, kas ir tehniski nevai-
nojama stavoklr.

6. Darbs ar produktu

/\ BRIDINAJUMS
Infekcijas un piesarnojuma risks!
Pielietojamas dalas un motora kabeli tiek piegadati nesterili!

» Pirms lietoSanas pielietojamas dalas un motora kabeli sterili apstra-
dajiet saskana ar lietosanas instrukciju.

/\ BRIDINAJUMS

Traumas un materiala bojajuma risks, ja netisi iedarbina pielietojamo
dalu!

» Nostipriniet pielietojamas dalas, kuras netiek aktivi izmantotas,
pret nejaudu iedarbinasanu (izsleégta stavokli); skatiet
ELAN 4 electro vadibas ierices GA800 (TA014401) lietosanas ins-
trukciju.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu un materialo zaud&jumu risks, neprofesionali lietojot ins-
trumentus!

» levérojiet drosibas informaciju un lietoSanas instrukcijas noradiju-
mus.

» Savienojot un atvienojot, rikojieties piesardzigi ar instrumentiem,
kuriem ir asmeni.

/\ BRIDINAJUMS

Adas un audu apdegumu risks no neasiem instrumentiem/nepietiekami
koptas pielietojamas dalas!

» Izmantojiet tikai tadus instrumentus, kas ir nevainojama stavokli.
» Nomainiet trulus instrumentus.

» Pareizi uzturiet kartiba pielietojamo dalu, skatiet sadalu Apkope.

/\ BRIDINAJUMS
Produkta bojajums nokriSanas dé|!

» Izmantojiet tikai tadus produktus, kas ir tehniski nevainojama sta-
voklt, skatiet funkcionalo parbaudi.

6.1  Sagatavosana

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks, pievienojot/atvienojot instrumentus On pozicija, jo
pielietojama dala var tikt nejausi iedarbinata!

» Instrumentus pievienojiet/atvienojiet tikai Off pozicija.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar stkajam detalam, kas var nok|iit operacijas vieta!
» Nesavienojiet/neatvienojiet instrumentus virs operacijas vietas.
Piezime

Vadibas elementi uz ELAN 4 electro motora sistémas sastavdalam ir mar-
kéti ar zelta krasas mark&jumu.

Piederumu pievienosana

Nedrikst izmantot piederumu kombinacijas, kas nav minétas lietoanas
pamaciba.

» levérojiet piederumu lietoSanas instrukciju.

» Ja jums ir kadi jautajumi, ladzu, sazinieties ar savu B. Braun Aesculap
partneri vai Aesculap tehnisko dienestu, adrese skatit Tehniskais die-
nests.

ELAN 4 ECCOS turetaja 12 frézém GB718R iznemsana no sieta groza
ELAN 4 ECCOS turétaju 12 frézém GB718R var iznemt kopa ar instrumen-
tiem no sieta groza.

» Pavelciet méliti 13 un nonemiet turétaju, skat. C Attélu.
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Instrumenta pievienoSana pielietojamajai dalai

» Noblokéjiet pielietojamo dalu (Off pozicija), skatit ELAN 4 electro vadi-
bas bloka lietosanas instrukciju GA800 (TA014401).

» lebidiet instrumenta katu 6 I1dz galam ELAN 4 instrumenta savieno-
juma (1 gredzens vai 2 gredzeni) 1, skat. A Attélu.
Instruments nofiksgjas vieta. Instruments ir pareizi pievienots, ja gre-
dzena markg&jums 2 uz instrumenta vairs nav redzams.

» Pavelciet instrumentu 6, lai parbaudTtu, vai savienojums ir dross.

Instrumenta atvienoSana no pielietojamas dalas
» Noblokéjiet pielietojamo dalu (Off pozicija), skatit ELAN 4 electro vadi-
bas bloka lieto3anas instrukciju GA800 (TA014401).

» Pavelciet atpakal slidni instrumenta atblok&3anai 4 uz pielietojamas
dalas un izvelciet instrumentu 6 no ELAN 4 instrumenta savienojuma
(1 gredzens vai 2 gredzeni) 1, skat. A Attélu.

Smidzinatajuzgala un cauruliSsu komplekta montaza
» Pievienojiet cauruliSu  komplektu  GA395SU
ELAN 4 electro siknim GA800, skat. TAO14401.

» lebidiet savienojuma puses caurulites galu ELAN 4 vienreizlietojama
smidzinatajuzgala caurulites savienojuma iericei ar 1 gredzenu vai

2 gredzeniem 8.

vadibas  bloka

» Uzbidiet ELAN 4 vienreizlietojamo smidzinatajuzgali iericei ar
1 gredzenu vai 2 gredzeniem 7 uz pielietojamas dalas roktura un
bidot/pagriezot novietojiet to vélamaja pozicija, skat. A Attélu.

Piezime

ELAN 4 vienreizlietojama smidzinatajuzgaja smidzindsanas caurulite ierf-

cei ar 1 gredzenu vai 2 gredzeniem ir viegli ar roku lokama, un to var piela-
got pielietojuma prasibam (piem., novietot uz instrumenta galvas).

6.2  Funkciju parbaude

» Pirms katras lietoSanas parbaudiet visus produktus, kas tiks izmantoti,
vai tie darbojas un ir atbilstosa stavoklr.

Parbaudiet, vai visi izmantojamie produkti ir drosi savienoti.
Parbaudiet instrumenta droSu savienojumu: pavelciet instrumentu.
Parliecinieties, ka instrumentu asmeni nav mehaniski bojati.

Isak darbiniet uzliktas detalas ar maksimalo atrumu.

vVvyyvyyvyy

Neizmantojiet bojatu produktu vai arT tadu produktu, kuram ir defekti.
Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

6.3 Lietosana

/\ BRIDINAJUMS

Pacientu audu koagulacija vai apdegumu risks pacientiem un lietota-
jiem, ko rada karstas detalas vai instrumenti!

» Atdzesgjiet instrumentu lietoSanas laika.
» Novietojiet detalufinstrumentu arpus pacientam pieejamas zonas.
» Laujiet detalai/instrumentam atdzist.

» Mainot instrumentu, izmantojiet audumu ka aizsardzibu pret apde-
gumiem.

/\ BRIDINAJUMS
Infic€anas risks, veidojoties aerosolam!
Traumu risks, ko rada dalinas, kas atdalas no instrumenta!

» Veiciet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus, pieméram, tdensne-
caurlaidigu aizsargapgérbu, sejas masku, aizsargbrilles, atsiikSanu.

/\ BRIDINAJUMS
Savainojuma un/vai nepareizas darbibas risks!
» Pirms katras lietoSanas veiciet funkcionalo parbaudi.
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/\ BRIDINAJUMS
Traumu risks, lietojot produktu arpus redzamibas zonas!
» Lietojiet produktu tikai tad, ja vizuali to kontrolgjat.

/\ BRIDINAJUMS
Savainojumu risks un instrumenta/ sistémas bojajums!

Rotéjodais instruments var aizskart parsedzoSos audumus (tekstilma-
terialus utt.).

» Darbibas laika nekad nepielaujiet, ka instruments nonak saskaré ar
parsedzo3ajiem audumiem (tekstilmaterialiem utt.).

/\ BRIDINAJUMS

Traumu risks sveskermenu reakciju dé| (piem&ram, iekaisums, iekapsu-

I&3ana), ja dalinas paliek kerment!

Izmantojot dimanta instrumentus, ir iesp&jams, ka var atlazt/noliizt

dimanta graudini/nikela dalinas.

» Stradajot ar dimanta instrumentiem un pé&c darba pabeigSanas
rupigi izskalojiet un atsiiciet.

Lietot pielietojamo dalu un mainTt vadibas bloka iestatiSanas parametrus

ir iesp€jams tikai tad, ja:

M pielietojama dala ir pievienota vadibas blokam,

B neviena cita pielietojama dala vienlaikus nav aktivizéta (On pozicija) un

B pielietojamas dalas tips 5 tiek paradits vadibas bloka vadibas panela
displeja.

Piezime

Papildinformaciju skatiet lietoSanas pamaciba ELAN 4 electrovadibas blo-

kam GA800 (TA014401).

7.  Apstiprinats sagatavosanas process

7.1  \Visparigie droSibas noradijumi

Piezime

levérojiet valsts tiesibu normas, naciondlos un starptautiskos standartus un
vadlinijas, ka arT savas iestades higiénas noteikumus attiectba uz apstradi.

Piezime
Ja pacientam ir Kreicfelda-Jakoba slimiba (KJS), pastav aizdomas par KJS

vai iesp&jamiem variantiem, ievérojiet attiecigos nacionalos noteikumus
attiectba uz produktu sagatavosanu un apstradi.

Piezime
leteicama ir mehdniska apstrade, jo taja tiek iegati labaki un drosaki tirisa-
nas rezultati salidzinajuma ar manualo tiriSanu.

Piezime

Jaatzimé, ka veiksmigu Sis mediciniskas ierices sagatavosanu var nodrosi-
nat tikai tad, ja sagatavosanas process iepriekS ir validéts. Par to atbild
Tpasnieks/ierices apstradatdjs.

Piezime

Ja netiek veikta nosléguma sterilizacija, jalieto virucids dezinfekcijas
Iidzeklis.

Piezime
Pasreiz&jo informaciju par parstradi un materialu savietojamibu sk. arf
B. Braun elFU eifu.bbraun.com sada/a.

Apstiprindtais tvaika sterilizacijas process tika veikts Aesculap sterila kon-
teineru sistéma.



7.2 \Visparigas norades

Piekaltusas vai citadi grati nonemamas p&coperacijas atliekas var apgrati-
nat tifsanu vai padarit to neefektivu, ka arT izraistt koroziju. Tapéc perio-
dam starp lietoSanu un apstradi nevajadz&tu parsniegt 6 h, sakotngjo tirl-
Sanu nevajadz&tu veikt fiks€jo3a temperatira >45 °C, un nevajadzétu
izmantot fiks&josus dezinfekcijas Iidzek|us (aktivas vielas baze: aldehids,
spirts).

Pardozéti neitraliz€joSie vai pamata tirisanas Iidzek|i var iedarboties
kimiski agresivi un/vai izbalinat un padarit vizuali vai mehaniski neizla-
samu lazera mark&umu uz nerlis€josa térauda.

Atliekas, kas satur hloru vai hloridus (pieméram, pécoperacijas atliekas,

medikamenti, varamas sals Skidumi, tiridanai, dezinfekcijai un sterilizacijai

paredzétaja GdenT) var izraisit nerlis€josa térauda koroziju (korozijas cau-

rumus, plaisasanu) un tadéjadi sabojat produktus. Lai notiritu atliekas,

izstradajums ir rOpigi jaskalo ar pilnigi atsalotu Gdeni un p&c tam kartigi

janozave.

Ja nepiecieSams, javeic papildu ZavéSana.

Drikst izmantot tikai tadas apstrades kimikalijas, kas ir testétas un apstip-

rinatas (pieméram, Vacijas Lietiskas higiénas asociacijas (VAH) vai ASV

Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinajums vai CE mark&jums) un

kuras kimikaliju raZotajs ir noradijis, ka saderigas ar konkréto materialu.

Stingri jaievéro visas kimikaliju razotaja norades par to lietoSanu. Pretéja

gadijuma var rasties talak noraditas problémas.

B Materialu bojajumi, pieméram, korozija, plaisas, lazumi, priekSlaiciga
nolieto3anas vai uzbriesana.

» Tirsanai neizmantojiet metala sukas vai citus abrazivus I1dzek|us, kas
boja virsmu, jo tie rada korozijas risku.

» Detalizétaku informaciju par higi€niski droSu un materidlu tau-
posu/vértibu saglabajosu parstradi skatiet www.a-k-i.org rubrika "AKI-
Brochures", "Red brochure”.

7.3  Atkartoti izmantojami produkti

Produkta kalpoSanas laiku ietekmé& bojajumi, parasts nodilums, lieto3anas
veids un ilgums, ka arT produkta ekspluatacijas, uzglabasanas un transpor-
téSanas apstakl|i.

Rapiga vizuala un funkcionala parbaude pirms nakamas lietosanas ir laba-
kais veids, ka identificét produktu, kas vairs nedarbojas.

7.4  Sagatavosana lietosanas vieta

» Atdaliet produktus vienu no otra talit péc lietoSanas.

» Ar mitru bezpliksnu dranu péc iespgjas riipigak nonemiet redzamas
pécoperacijas paliekas.

» Sausu produktu transportéjiet uz tirisanu un dezinfekciju slégta utili-
zacijas konteinera 6 stundu laika.

7.5  Sagatavosanas pirms tiriSanas

Pielietojama dala

» Pirms pirmas mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas: levietojiet ECCOS
turétaju GBO82R/GBO83R piemérota sieta groza (piem., JF222R).

» levietojiet produktu pareiza pozicija ECCOS turétaja GBO82R/GBO83R,
skat. B Attélu.

Instrumenti
» Ripigi noskalojiet produktu ar tekoSu aukstu Gdeni.

» Pirms pirmas mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas: ECCOS turétaja apak-
$€jo dalu iemontgjiet GB718R piemérota sieta groza (piem., JF222R).

» Novietojiet produktu pareiza pozicija instrumentu turétaja 12 ECCOS
GB718R, skat. C Attélu.

» Nofiksgjiet turétaju apak3&ja dala. Parliecinieties,
izvirzijumi 11 atrodas apak3g€jas dalas padzilinajumos.

» Paceliet instrumentu turétaju 12, izmantojot abus sanu rokturus 10 un
nolociet to uz leju.

ka turétaja

Produktam specifiskas drosibas instrukcijas par apstrades procesu

7.6  Tirisana/dezinfekcija

/\ UZMANIBU

Produkta bojajums ar nepiemérotu tiriSanas/dezinfekcijas Iidzekli
un/vai parak augstu temperatiiru!

» Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ldzek]us atbilstosi raZotaja
noradijumiem,
- ko atlauts izmantot plastmasai un neriis€joSam t&€raudam.

- kas neiedarbojas agresivi uz plastifikatoriem (piem&ram, uz sili-
konu).

» Nelietojiet acetonu saturoSus tiriSanas Iidzek|us.

» levérojiet informaciju par koncentraciju, temperatiiru un iedarbibas
laiku.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 60 °C, lai veiktu

kimisko tiriSanu un/vai dezinfekciju.

» Nedrikst parsniegt maksimalo temperatiiru 96 °C, lai veiktu ter-
misko dezinfekciju ar demineraliz&tu ideni.

Piezime

Minétais Zavésanas laiks minéts ka orientéjoss lielums. Tas ir japarbauda un
vajadzibas gadijuma japielago, nemot véra ipasos apstaklus (pieméram,
noslogojumu).

Apstiprinats tiriSanas un dezinfekcijas process

Produkts Apstiprinata procediira  Atsauce

Pielietojama Manuala tiriSana ar skattt Manuala tirisana

daja dezinfekciju iegremd€jot  ar dezinfekciju iegremdé-

jot - pielietojama dala

Manuala ieprieksgja tiri-  skattt Mehaniska tiri-
Sana ar suku, sekojosa Sana/dezinfekcija ar
mehaniska sarmaina tiri-  iepriekS&ju manualu tiri-
Sana un termiska dezin-  3anu - pielietojama dala
fekcija

Instrumenti Manuala sakotngja tiri--  skatit Mehaniska tiri-

Sana ar ultraskanu un
suku, sekojosa mehaniska
sarmaina tirisana un ter-
miska dezinfekcija

Sana/dezinfekcija ar
iepriek$&ju manualu tir-
sanu - instrumenti
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7.7 Manuala tirisana ar dezinfekciju iegremdgjot - pielietojama dala

Faze  Solis T[°C/°’Fl  t[min] Konc.[%] Udens kvalitate  Kimija
| Priekstirisana IT (auksts) - - Dz. Gd. -
] Tirsana IT (auksts) >5 1 Dz. Gd. pH neitrals, pH ~ 9 *
mn Starpposma skalosana  IT (auksts) - - Dz. Gd. -
v Dezinfekcija IT (auksts) >5 2 Dz. Gd. Koncentrats, nesatur aldehidu, fenolu un QAV, pH ~ 9™
Y Beigu skalosana IT (auksts) - - Dz. Gd. -
Vi Zavésana IT - - - -
Dz. Gd.: Dzeramais Gdens
IT: Istabas temperatiira
*leteicams:  BBraun Helizyme
**leteicams: BBraun Stabimed fresh
» levérojiet ELAN 4 skalo3anas ierices un skalo3anas adaptera TAO14447 VI faze

vai TAO14448 lietosanas instrukciju.
» Netiriet pielietojamo dalu ultraskanas vanna.

| faze

» Tiriet produktu zem tekoSa tdens ar piemérotu tiriSanas suku tik ilgi,
kamér uz virsmas vairs nav redzamas atliekas.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, pieméram, atblok&sa-
nas pogu, atblok&Sanas uzmavu utt.

» Pielietojamo dalu izskalojiet ar Gdens spiediena pistoli caur skaloSanas
adapteri GB698R vismaz 3 reizes pa 5 sekundém.

Il faze

» Pielietojamas dalas iekSpusi piepildiet ar tiriSanas Skidumu caur skalo-
Sanas adapteri GB698R ar vienreiz lietojamu $lirci.

» Pielietojamo dalu ar pievienoto skaloSanas adapteri pilntba iegremdé-
jiet fermentativa tirisanas Skiduma vismaz uz 5 minatém.

Il faze

» Pilntba noskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa
dens.

» Skalo3anas laika kustiniet kustigos komponentus, piemé&ram, atbloké-
3anas pogu, atblok&Sanas uzmavu utt.

» Pielietojamo dalu izskalojiet ar Gidens spiediena pistoli caur skalo3anas
adapteri GB698R vismaz 3 reizes pa 5 sekundém.

IV faze

» Pirms manualas dezinfekcijas |aujiet skalojamajam Gdenim pietiekami
nopilét no produkta un izpatiet produktu ar saspiestu gaisu caur skalo-
Sanas adapteri GB698R, lai novérstu dezinfekcijas Skiduma at3kaidiSa-
nos.

» Pielietojamas dalas iekSpusi piepildiet ar dezinfekcijas Skidumu caur
skaloSanas adapteri GB698R ar vienreizlietojamu §lirci.

» Pielietojamo dalu ar pievienoto skaloSanas adapteri pilntba iegremdé-
jiet dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 5 minatém.

V faze

» Pilntba noskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem tekosa
dens.

» Tirsanas laika kustiniet kustigos komponentus, pieméram, atblokésa-
nas pogu, atblok&Sanas uzmavu utt.

» Pielietojamo dalu izskalojiet ar Gidens spiediena pistoli caur skalo3anas
adapteri GB698R vismaz 3 reizes pa 5 sekundém.
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> Zavésanas fazé nosusiniet produktu, izmantojot atbilstosus paliglidzek-

lus (pieméram, dranas, saspiestu gaisu).

» P&c manualas tirisanas/dezinfekcijas redzamas virsmas vizuali parbau-

diet, vai uz tam nav palieku, un, ja nepiecieSams, atkartojiet tirisa-
nas/dezinfekcijas procesu.



7.8  Mehaniska tirisana/dezinfekcija ar ieprieks&ju
manualu tiriSanu - pielietojama dala

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei ir jabat parbauditai (piemé-

ram, ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinGjums vai CE markéums

saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tirisanas un dezinfekcijas ierice requlari jdapkopj un jakontrolé.

Manuala priekstirisana ar suku

| Sukas IT (auksts) -
1l Skalo$ana IT (auksts) 5 - Dz. ad. -
Dz. ud.: Dzeramais Gdens
IT: Istabas temperatira
» levérojiet ELAN 4 skalo3anas ierices un skaloSanas adaptera TAO14447 Il faze
vai TA014448 lietoSanas instrukciju. » Pievienojiet motora kabela 3 spraudni ELAN 4 electro skalo3anas iericei
» Netiriet pielietojamo dalu ultraskanas vanna. GB692R.

| faze » lzskalojiet pielietojamo daju:

» Notiriet produktu ar piemérotu tiriSanas suku, I1dz uz virsmas vairs nav
redzamas paliekas.

» Tiridanas laika kustiniet kustigos komponentus, pieméram, atblokésa-
nas pogu, atblok&Sanas uzmavu utt.

- 5 mindtes zem kranafar 3|ateni vai
- 3reizes pa 5 s ar tdens pistoli

Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Pirmreiz€ja skalosana <25[77 Dz. Gd.
Il Tirsana 55/131 10 Dem. dd. B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <509 virsmas aktiva anjonu viela
B Izmantojamais $kidums 0,5 %
- pH~11*
1 Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. ad. -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. ad. -
\' /avetana maks. 120/248  min. 10 - -
Dz. od.: Dzeramais Gdens
Dem. Gd.: Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)

*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline sarmains tirisanas lidzeklis

» Pievienojiet motora kabela 3 spraudni ELAN 4 electro skalo3anas iericei
GB692R.

» Novietojiet skalo3anas ierici uz tiriSanai piemérota sieta groza.

» Pievienojiet skaloSanas ierici skalo3anas ratinu skaloSanas savienoju-
mam.

» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas:

- Ar saspiesta gaisa pistoli nonemiet atlikuso skaloSanas tdens dau-
dzumu no pielietojamas dalas, skatiet lietoSanas instrukciju ELAN 4
skaloSanas ierice un skaloSanas adapteris TAO14447 vai TAO14448.

- Vizuali parbaudiet virsmas, vai uz tam nav palieku, un, ja nepiecie-

Sams, atkartojiet tirisanas/dezinfekcijas procesu.
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7.9  Mehaniska tiriSana/dezinfekcija ar ieprieks&ju
manualu tiriSanu - instrumenti

Piezime

TiriSanas un dezinfekcijas ierices efektivitatei ir jabat parbauditai (piemé-

ram, ASV Partikas un zalu parvaldes (FDA) apstiprinGjums vai CE markéums
saskana ar DIN EN ISO 15883).

Piezime

Izmantota tirisanas un dezinfekcijas ierice requlari jdapkopj un jakontrolé.

Manuala ieprieks€ja tiriSana ar ultraskanu un suku

legremd&sana IT (auksts) Enzimatisks tiritajs*
1l Skalo$ana IT (auksts) - - Dz. ad. -
1 TiriSana ar ultraskanu  55/131 >15 2 Dz. Gd. Koncentrats, nesatur aldehidu, fenolu un QAV, pH ~ 9**
\Y Suku tirisana IT (auksts) - - Dz. Gd. -
Dz. ud.: Dzeramais Gdens
IT: Istabas temperatira

*leteicams:  BBraun Helizyme
**|leteicams: BBraun Stabimed fresh

» Veiciet ultraskanas tiriSanu tikai ECCOS turétaja GB718R, lai nesabo-
jatu griezé€jmalas.

| faze
» Vismaz 30 mindtes pilnTba iegremdgjiet produktu enzimu tiridanas Ski-
duma. Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrinatas.

Il faze
» Pilniba noskalojiet produktu (visas pieejamas virsmas) zem teko3a
udens.

Il faze

» Instrumentu turétaju 12 ECCOS GB718R pie sanu rokturiem 10 uzlo-
ciet uz augsu, skat. C Attélu.

» Vismaz 15 mindtes tiriet produktu ultraskanas tirisanas vanna (frek-
vence 35 kHz). Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir samitrina-
tas un nav tadu vietu, ko neskar ultraskana.

IV faze
» Notiriet produktu ar piemérotu tiriSanas suku, I1dz uz virsmas vairs nav
redzamas paliekas.
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Mehaniska sarmaina tiriSana un termiska dezinfekcija

lerices tips: vienkameras tirisanas/dezinfekcijas ierice bez ultraskanas

Faze  Solis T [°C/°F] t[min.] Odens kvalitate  Kimija
| Pirmreizéja skalosana <25[77 3 Dz. Gd. -
I TiriSana 55/131 10 Dem. G B Koncentrats, sarmains:
- pH~13
- <50 virsmas aktiva anjonu viela
B Izmantojamais Skidums 0,5 %
- pH~11*
i Starpposma skaloSana >10/50 1 Dem. @ -
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 Dem. U -
v Zavesana maks. 120/248  min. 10 - -
Dz. ad.: Dzeramais tdens

Dem. 4d.:

» Novietojiet produktu pareiza pozicija instrumentu turétaja 12 ECCOS
GB718R, skat. C Attélu.

» P&c mehaniskas tirisanas/dezinfekcijas redzamas virsmas vizuali par-
baudiet, vai uz tam nav palieku, un, ja nepiecieSams, atkartojiet tirisa-
nas/dezinfekcijas procesu.

7.10 Kontrole, apkope un parbaude

» Laujiet produktam atdzist I1dz istabas temperatdrai.

» Novietojiet ELAN 4 electro e]las smidzinasanas adapteri GB600860 9
(peleks) uz motora kabela spraudna 3 un apsmidziniet pielietojuma
dalu apt. 2 s ar STERILIT Power Systems e|las aerosolu GB60O, skat.
D Attélu.

Piezime

Aesculap iesaka papildus laiku pa laikam apsmidzinat kustigds dajas (piem.,

spiedpogas, savienojuma mehdanismu) ar Aesculap STERILIT Power Systems

ellas aerosolu.

» Pe&c katras tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet produkta: tiribu, dar-
bibu, ka arT to, vai nav bojajumu un neparastu darbibas trok3nu, vai tas
parmérigi neuzkarst un nav parmeériga vibracija.

» Parbaudiet, vai instrumentam nav noltizudu, bojatu vai trulu griezgj-
malu.

» Nekavéjoties atskirojiet bojato produktu.

7.11 lepakojums

» levérojiet izmantota iepakojuma un turétaju lietoSanas instrukcijas
(piem., lietoanas instrukciju TAO09721, kas paredzéta Aesculap ECCOS
turétaju sistémai).

» levietojiet pielietojamo dalu pareiza pozicija ECCOS turétaja
GB082R/GBO83R, skat. B Attélu.

» levietojiet instrumentus pareizad pozicija ECCOS turétaja GB718R skat.
C Attélu.

» lepakojiet sieta grozus atbilstosi sterilizacijas procesam (pieméram,
Aesculap sterilajos konteineros).

» Parliecinieties, ka iepakojums novérs produkta atkartotu kontamina-
ciju.

Pilniba atsalots ddens (demineralizéts, mikrobiologiski ar vismaz dzerama adens kvalitati)
*leteicams:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline sarmains tiriSanas lidzeklis

7.12 Sterilizacija ar tvaiku

» NodroSiniet, ka sterilizacijas [1dzeklis var piek|at visam ar&jam un iek-
$&jam virsmam.

» Validéts sterilizacijas process
- Sterilizacija ar tvaiku frakcion&ta vakuuma procesa

- Tvaika sterilizators atbilst standartam DIN EN 285 un ir apstiprinats
saskana ar standartu DIN EN 1SO 17665

- Sterilizacija frakcionéta vakuuma procesa 134 °C, noturot 5 min

» Steriliz€jot vairakus produktus viena tvaika sterilizatora: parliecinieties,
ka nav parsniegta tvaika sterilizatora maksimala pielaujama noslodze
saskana ar razotaja noradém.

7.13 Uzglabasana

» Glabajiet sterilos produktus mikrobu un puteklu necaurlaidigos iepako-
jumos, novietojot sausa, tumsa telpa ar vienmérigu temperatiru.
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8. Apkope

Pielietojama dala
Lai nodroSinatu uzticamu darbibu, apkope javeic saskana ar apkopes mar-
k&jumu vai vismaz reizi gada.

#

pieméram, 2016-07

Par attiecigajiem apkopes pakalpojumiem sazinieties ar savu vietéjo
B. Braun//Aesculap parstavniecibu, skatit Tehniskais dienests.

Instrumenti
Instrumentus nav paredz&ts remontét.
» Nemodificgjiet, neasiniet vai neremontgjiet instrumentus.

9. Kludu noteikSana un novérsana

Piezime

Papildinformaciju skatiet lietoSanas pamaciba ELAN 4 electro vadibas blo-
kam GA800 (TA014401).

10. Tehniskais dienests

/\ BRIESMAS

Nepareiza darbiba un/vai aizsardzibas pasakumu neveikSana apdraud
pacientu un lietotaja dzivibu!

» Neveiciet nekadus apkopes vai uzturésanas darbus, kad produkts
tiek lietots pie pacienta.

/\ uzZMANTBU

Modific&jot medicinisko aprikojumu, var zaudét tiesibas uz garantijas

prasibam, ka art atlaujam, ja tadas paredz€tas.

» Neparveidojiet produktu.

» Lai sanemtu servisa un remonta pakalpojumus, sazinieties ar viet€jo
B. Braun/Aesculap parstavniecibu.

Servisu adreses

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Citas servisa adreses var uzzinat iepriek$ minétaja adreseé.
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11. Piederumi/rezerves dalas

Art. Nr. Nosaukums

GA261SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
1 gredzenu L4

GA262SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
1 gredzenu L7

GA263SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
1 gredzenu L10

GA264SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
1 gredzenu L13

GA265SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
2 gredzeniem L7

GA2665U ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
2 gredzeniem L10

GA267SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
2 gredzeniem L13

GA268SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
2 gredzeniem L17

GA269SU ELAN 4 vienreizlietojamais smidzinatajuzgalis iericei ar
2 gredzeniem L22

GA3955U ELAN 4 electro vienreizlietojams cauruliSu komplekts

GB082R ELAN 4 electro ECCOS turétajs frézes iericei GA861 I1dz
GA869, 1 iericei

GB083R ELAN 4 electro ECCOS turétajs frézes iericei GA861 I1dz
GA869, 3 iericém

GB600 STERILIT Power Systems e||as aerosols

GB600860 ELAN 4 electro e||as smidzinaSanas adapteris

GB692R ELAN 4 electro skalo3anas ierice

GB698R ELAN 4 electro skaloSanas adapteris

GB718R ELAN 4 ECCOS turétajs 12 frézém

TA012787 Lieto3anas instrukcija Aesculap motoru sistému
instrumentiem - vienreizlietojami produkti/atkartoti
izmantojami produkti

TA014442 LietoSanas instrukcija ELAN 4 electro iericei Standard
(1 gredzens) GA861 lidz GA864 | ELAN 4 electro iericei
HD (2 gredzeni) GA865 Iidz GA869 (A4 kopéjai mapei)

TA014443 LietoSanas instrukcija ELAN 4 electro iericei Standard

(1 gredzens) GA861 lidz GA864 [ ELAN 4 electro iericei
HD (2 gredzeni) GA865 Iidz GA869 (buklets)




12. Tehniskie dati
12.1 Klasifikacija saskana ar Regulu (ES) 2017/745

Art. Nr. Nosaukums Klase
GA861- ELAN 4 electro ierice, standarta (1 gredzens) lla
GA864

GA865- ELAN 4 electro ierice, HD (2 gredzeni) lla
GA869

12.2 Jaudas dati, informacija par standartiem

Maks. jauda apt. 140 W

Maks. griezes moments apt. 2,2 N cm

Maks. apgriezienu
skaits

80 000 min~"

Instrumenta savieno-  ELAN 4 1 gredzens (GA861 lidz GA864)

jums ELAN 4 2 gredzeni (GA865 lidz GA869)
Pielietojama dala Tips BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2

Atbilstiba standartiem  1EC/DIN EN 60601-1

Art. Nr. Svars lzméri (& x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 899g+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 %

Razotdjs izstradajumu parbaudija un pienéma péc 350 parbaudes cikliem.

12.3 Instrumenta apgriezienu skaits/iestatijums

lestatamais motora rotacijas vir-  Rotacija pa labi/pa kreisi
ziens

lestatama apgriezienu skaita dia- 19 000 min~! Iidz 80 000 min~"
pazona aug3gja robeza

Apgriezienu skaita diapazona aug- 5 ggg min-!
$€jas robezas sola platums

Apgriezienu skaita diapazona aug- 75 000 min™', rotacija pa labi
$&jas robezas ieprieks€ja rlpnicas
iestatiSana

12.4 Islaiciga intervala reZims
B 30 s lietoSana, 30 s partraukums

B oo atkartojumi pie 60 000 min”!

B Maks. temperatira 48 °C

12.5 Vides apstakli

Pielietojama dala
Ekspluatacija Transport&sana un
uzglabasana

Temperatiira no 10 °C Idz 27 °C -10 °C Iidz 50 °C

Relativais gaisa mit- 30 % I1dz 75 %
rums

10 % I1dz 90 %

Atmosféras spiediens 700 hPa Iidz 1060 hPa 500 hPa Iidz 1060 hPa

13. Utilizacija
/\ BRIDINAJUMS
Infic€Sanas risks no piesarnotiem produktiem!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, ta komponentus un iepako-
jumu, ieveérojiet valsts noteikumus.

/\ BRIDINAJUMS

Savainojumu risks ar smailiem produktiem un/vai produktiem ar asam

Skautném!

» Utiliz€jot vai parstradajot produktu, parliecinieties, ka iepakojums
novérs produkta radrtu savainojumu risku.

Piezime

Ipasniekam pirms utilizacijas ir jaapstradd produkts, skatit Apstiprinats
sagatavosanas process.

Otrreizgjas parstrades pasi var lejupieladét no Extranet ka
PDF dokumentu, sameklgjot attiecigo artikula numuru.
(Otrreizéjas parstrades pase ir ierices demontazas instruk-
cija ar informaciju par videi kaitigo sastavdalu pareizu uti-
lizaciju.)

Ar 3adu simbolu apziméto produktu nogada uz elektrisko
un elektronisko iekartu atsevisko savakSanas punktu. Eiro-
pas Savienibas robezas razotajs utilizé bez maksas.

» Ja jums ir kadi jautajumi par produkta utilizaciju, lidzu, sazinieties ar
savu nacionalo agentdru B. Braun/Aesculap, skatit Tehniskais dienests.
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Aesculap®

ELAN 4 electro rankinis jtaisas Standard (1 Ziedo) nuo GA861 iki GA864 /
ELAN 4 electro rankinis jtaisas HD (2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869

Apra§as LOT Gamintojo siuntos pavadinimas

1 ELAN 4 jrankiy mova (1 arba 2 Ziedy)

2 Ziedinis zenklinimas @ Gamintojo serijos numeris

3 Variklio kabelio kiStukas

4 |rankiy atrakinimo stimiklis Gamintojo uzsakymo numeris

5 Darbinés dalies tipo simbolis ELAN 4 electro valdymo bloko ekrane

6 ELAN 4 jrankis (1 arba 2 iedy) /ﬂ/ Gabenimo ir sandéliavimo temperatdros ribinés vertés
7 ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 1 arba 2 Ziedy rankiniam jtaisui

8 Zamnelés jungtis prie purskimo antgalio Gabenimo ir sandéliavimo oro drégnio ribinés vertés
9 Alyvos purskimo adapteris GB600860

ELAN 4 ECCOS laikiklis 12-ai frezy GB718R

10 Soninés rankenos Gabenimo ir sandéliavimo atmosferos slégis

11 Fiksavimo iskySos

12 |rankio griebtuvas — - ——
13 Liesuvéli Rx 0n|y Pagal JAV federalinj jstatymg Sis prietaisas gali bati
e2Uvels parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu

. .. .. . v- CE Zenklinimas pagal (ES) Reglamenta 2017/745
Simboliai ant gaminio ir pakuociy C€..

f Atsargiai [H[ Eurazijos Ekonominés Sajungos EAC Zenklas

Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos svarbios su
sauga susijusios informacijos, pvz., jspéjamyjy nuro- Medicinos gaminys
dymy ir atsargumo priemoniy. MD

éb Techninés priezitros Zenklas

Informacija kitai rekomenduojamai techninei priezidrai
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1. Apie Sj dokumenta

1.1 Taikymo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma toliau nurodytiems gaminiams:

Prekés Nr. Pavadinimas

GA861-GA864 ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas

(1 Ziedo)

GA865-GA869 ELAN 4 electro HD rankinis jtaisas (2 Ziedy)

» Konkreciam gaminiui badingy naudojimo nurodymy bei informacijos
apie medziagy suderinamumg rasite B.Braun elFU adresu
eifu.bbraun.com

1.2 |spéjamieji nurodymai

|spéjamaisiais nurodymais jspéjama apie pavojus pacientui, naudotojui ir
(arba) gaminiui, kurie gali kilti naudojant gaminj. |spéjamieji nurodymai
Zymimi taip:

/\ pavoJus

Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neisvengus, galima mirtis arba
sunkiis suzZalojimai.

/\ SPEJIMAS
Reiskia potencialiai gresiantj pavojy. Jo neiSvengus, galimi lengvi arba
vidutinio sunkumo suzalojimai.

/\ ATSARGIAI
Reiskia potencialiai gresiancig materialing Zalg. Jos neiSvengus, gami-
nys gali bati sugadintas.

2. Bendroji informacija

2.1 Naudojimo paskirtis

ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas (1 Ziedo) nuo GA861 iki GA864
arba ELAN 4 electro HD rankinis jtaisas (2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869 yra
ELAN 4 electro varikliy sistemos priedas.

Rankinis jtaisas prie valdymo bloko prijungiamas ELAN 4 electro variklio
kabeliu.

Rankinis jtaisas (1 arba 2 Ziedy) naudojamas ELAN 4 jrankiams (1 arba
2 Zziedy) valdyti.

2.2 Pagrindinés darbinés charakteristikos
Sukiy daznis

nuo min. 0 min~" iki maks. 80 000 min™'

Sukimosi kryptis

Sukimasis j deSing ir | kairg

Trumpalaikis nutriikstantis veikimas

B 30 sek. naudojimas, 30 sek. pertrauka

B o pakartojimy, esant 60 000 min™'

B Maks. temperatdra 48 °C

Elektros sistemos paprastai jkaista veikdamos nepertraukiamai. Todél po
naudojimo tikslinga daryti nurodytas pertraukas, kad sistema atvésty.

|kaitimas priklauso nuo naudojamo jrankio ir apkrovos. Po tam tikro skai-
Ciaus pasikartojimy sistemai reikia atvésti. Si proceddra apsaugo nuo sis-
temos perkaitimo bei nuo galimy paciento ar naudotojo suZalojimy.

Naudotojas yra atsakingas uZ naudojima ir apradyty pertrauky laikymasi.

2.3  Naudojimo aplinka

Naudojimas sterilioje aplinkoje

2.4 Indikacijos

Naudojimo budai

Kietojo audinio, kremzlés, panasiy medZiagy ir kauly pakaitaly atskyrimas,
pasalinimas ir apdorojimas

Chirurginé disciplina/taikymo sritys

Neurologiné LOR ir burnos, Zandikaulio ir veido chirurgija, ortopedija ir
traumatologiné chirurgija

Pastaba

Naudojimo bidas ir taikymo sritis priklauso nuo pasirinkto jrankio.

2.5 Absoliucios kontraindikacijos

Gaminys nepatvirtintas naudoti centrinéje nervy sistemoje arba centrinéje
kraujotakos sistemoje.

2.6  Santykinés kontraindikacijos

Saugus ir veiksmingas gaminio naudojimas labai priklauso nuo veiksniy
poveikio, kurj gali kontroliuoti tik naudotojas. Todél pirmiau minétoje
informacijoje iSvardytos tik tipinés sglygos.

Gaminio klinikinio naudojimo sékmé priklauso nuo chirurgo Ziniy ir patir-
ties. Jis, laikydamasis naudojimo instrukcijose nurodyty saugos ir jspéja-
myjy nuorody, turi nuspresti, kurias struktdras baty tikslinga apdoroti.
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3. Saugus naudojimas

I\ |SPEJIMAS

Naudojant gaminj ne pagal numatyta paskirtj kyla suZalojimo ir mate-
rialinés Zalos pavojus!

» Gaminj naudokite tik pagal numatyta paskirtj.

I\ [SPEJIMAS

Dél netinkamo gaminio naudojimo kyla suzalojimo ir materialinés Zalos
pavojus!

Sis gaminys yra ELAN 4 electro valdymo bloko GA800 priedas.

» Laikykités ELAN 4 electro valdymo bloko GA800 (TA014401) nau-
dojimo instrukcijos.

» Laikykités visy naudojamy gaminiy naudojimo instrukcijy.

m Sioje naudojimo instrukcijoje neapradyta bendroji chirurginés interven-
cijos rizika.

B Operuojantis gydytojas yra atsakingas uzZ tinkama chirurginés interven-
cijos atlikima.

B Chirurgas turi tureti teoriniy Ziniy bei praktiniy pripaZinty chirurginiy
metody jgldZiy.

» ISvalykite visiSkai naujg gaminj nuéme nuo jo transportavimo pakuote
ir pries jj sterilizuodami (rankiniu arba automatiniu btdu).

» PrieS naudodami gaminj patikrinkite jo funkcionalumg ir tinkamg bukle.

» Siekdami iSvengti Zalos dél netinkamos struktiros arba eksploatacijos
bei nepazeisti garantijos sglygy:
- naudokite gaminj tik laikydamiesi Sios naudojimo instrukcijos.
- Vadovaukités saugos informacija ir techninés priezitros instrukcijo-

mis.

- Tarpusavyje derinkite tik Aesculap gaminius.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys rei-
kiamg iSsilavinima, Ziniy ar patirties.

» Naudojimo instrukcijg laikykite naudotojui pasiekiamoje vietoje.

» Laikykités galiojan¢iy standarty.

» |sitikinkite, kad patalpos elektros instaliacija atitinka [EC/DIN EN reika-
lavimus.

» Nenaudokite valdymo bloko ir darbinés dalies potencialiai sprogioje
aplinkoje.

» PrieS naudojimg steriliai paruoskite darbine dalj ir variklio kabelj.

» Dirbdami su Aesculap laikymo sistemomis, laikykités susijusiy naudo-
jimo TA009721 instrukcijy, Zr. B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

Pastaba

Apie visus reikSmingus su gaminiu susijusius incidentus naudotojas privalo
pranesti gamintojui ir valstybés, kurioje jis veikia, kompetentingai institu-
cijai.

3.1  Sterilus ELAN 4 jrankiai

Gaminys yra sterilizuotas 3vitinant ir steriliai supakuotas.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys rei-
kiamg iSsilavinima, Ziniy ar patirties.

» Perskaitykite TAO12787 jrankiy naudojimo instrukcija, laikykités jos ir
iSsaugokite.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

» Pries kiekvieng naudojimg apzitrékite gaminj, ar jame néra palaidy,
sulankstyty, sultzusiy, jtrikusiy ir apldZusiy daliy.

» Nenaudokite paZeisto ar sugedusio gaminio. PaZeista gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.

» Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite TAO12787 jrankiy naudojimo instrukcijoje.
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Vienkartiniai gaminiai

A\ pavoJUS

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infek-
cijos pavojus ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uztersimo
ir (arba) suprastéjusio gaminiy veikimo galimi suZalojimai, ligos arba
mirtis!

» Gaminio negalima ruosti pakartotinai.

3.2 Sterilis ELAN 4 vienkartiniai purskimo antgaliai
PurSkimo antgalis skirtas skalavimo skysciui tiekti ir jrankiui arba darbinei
daliai vésinti.

/\ PAVOJUS

Naudojant pakartotinai pacientams ir (arba) naudotojams kyla infek-
cijos pavojus ir gali suprastéti gaminiy funkcionalumas. Dél uztersimo
ir (arba) suprastéjusio gaminiy veikimo galimi suZalojimai, ligos arba
mirtis!

» Gaminio negalima ruosti pakartotinai.

Gaminys yra sterilizuotas Svitinant ir steriliai supakuotas.

» Nenaudokite gaminio pakartotinai.

» Gaminj ir priedus turi eksploatuoti ir naudoti tik asmenys, turintys rei-
kiamg issilavinimg, Ziniy ar patirties.

Perskaitykite naudojimo instrukcija, laikykités jos ir iSsaugokite.
Naudokite gaminj tik pagal numatytajg paskirtj.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba paZeista.

vvyyvyy

PrieS kiekvieng naudojimg apZzitrékite gaminj, ar jame néra palaidy,
sulankstyty, suldzusiy, jtrakusiy ir aplaZusiy daliy.

v

Nenaudokite pazeisto ar sugedusio gaminio. PaZeistg gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.
» Nebenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo terminui.

4. |renginio aprasymas
4.1  Pateikiami dydziai

Pastaba
Veleno ilgis nurodytas ant frezos antgalio veleno.

ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas (1 Ziedo)

Prekeés Nr. Veleno ilgis
GA861 L4 (apie 4 cm)
GA862 L7 (apie 7 cm)
GA863 L10 (apie 10 cm)
GA864 L13 (apie 13 cm)

ELAN 4 electro rankinis jtaisas HD (2 Ziedy)

Prekés Nr. Veleno ilgis
GA865 L7 (apie 7 cm)
GA866 L10 (apie 10 cm)
GA867 L13 (apie 13 cm)
GA868 L17 (apie 17 cm)
GA869 L22 (apie 22 cm)




4.2 Tiekimo apimtis
ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas (1 Ziedo)

Prekés Nr. Pavadinimas

GA861-GA864 ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas (1 Ziedo)

TA014443 ELAN 4 electro rankinio jtaiso Standard (1 Ziedo)
nuo GA861 iki GA864 | ELAN 4 electro rankinio
jtaiso HD (2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869 naudojimo

instrukcija (lankstinukas)

ELAN 4 electro rankinis jtaisas HD (2 Ziedy)
Prekés Nr. Pavadinimas

GA865-GA869 ELAN 4 electro rankinis jtaisas HD (2 Ziedy)

TA014443 ELAN 4 electro rankinio jtaiso Standard (1 Ziedo)
nuo GA861 iki GA864 | ELAN 4 electro rankinio
jtaiso HD (2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869 naudojimo

instrukcija (lankstinukas)

4.3  Naudojimui reikalingi komponentai
B Parengtas darbui ELAN 4 electro valdymo blokas GA80O, zr. TAO14401
W ELAN 4 jrankis (1 arba 2 Ziedy)

4.4 \Veikimo principas

ELAN 4 electro 1 arba 2 Ziedy rankinis jtaisas turi ELAN 4 jrankiy mova
(1 arba 2 ziedy).

1 arba 2 Ziedy rankinis jtaisas naudojamas su ELAN 4 electro kojiniu arba
rankiniu valdikliu.

Naudojant 1 arba 2 Ziedy antgalj, uzspaustas jrankis sukasi nustatytomis
variklio apsukomis.

1 arba 2 ziedy antgalio variklio apsuky skai€ius laipsniSkai reguliuojamas
kojiniu arba rankiniu valdikliu.

1 arba 2 Ziedy antgalj galima naudoti tiek deSinine, tiek kairine eiga.

Pastaba

Ziedinis Zenklinimas 2 nurodo naudojamo jrankio veleno skersmenj. Prie
darbinés dalies galima jungti tik tokius ELAN 4 jrankius, kuriy darbinés
dalies Ziedinis Zenklinimas sutampa su jrankio Ziediniu Zenklinimu (1 arba
2 Ziedais).

5. Parengimas

Nesilaikant toliau nurodyto reglamento, Aesculap neprisiima jokios atsa-

komybés.

» Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.

» PrieS naudodami gaminj ir jo priedus patikrinkite, ar néra matomy
pazeidimy.

» Naudokite tik techniSkai nepriekaistingos baklés gaminius ir pagalbi-
nius reikmenis.

6. Darbas su gaminiu

I\ |SPEJIMAS

Infekcijos ir uzterSimo rizika!

Darbinés dalys ir variklio kabelis pristatomi nesteriliis!

» Pries naudojima pagal naudojimo instrukcij steriliai paruoskite
darbine dalj ir variklio kabelj.

I\ [SPEJIMAS

Dél atsitiktinio darbinés dalies jjungimo kyla suzalojimo ir materialinés

Zalos pavojus!

» Apsaugokite darbines dalis, su kuriomis néra aktyviai dirbama, nuo
nety€inio jjungimo (iSjungta padétis), zr. ELAN 4 electro valdymo
bloko GA800 (TA014401) naudojimo instrukcija.

I\ |SPEJIMAS

Netinkamai naudojant jrankius kyla suZalojimo ir materialinés Zalos

pavojus!

» Laikykités naudojimo instrukcijose pateiktos saugos informacijos ir
nurodymu.

» Prijungdami/atjungdami atsargiai elkités su jrankiais su geleztémis.

I\ SPEJIMAS

Atsipe jrankiai/netinkamai priZiarima darbiné dalis kelia odos ir audi-
niy nudeginimo pavojy!

» Naudokite tik nepriekaiStingos buklés jrankius.

» Pakeiskite atSipusius jrankius.

» Tinkamai priziurékite darbing dalj, Zr. Techniné prieziur.

I\ SPEJIMAS

Dél kritimo gaminys gali biiti sugadintas!

» Naudokite tik techniskai nepriekaistingos buklés gaminius, zr. Vei-
kimo patikr.

6.1 Parengimas

I\ |SPEJIMAS

Prijungiant/atjungiant jrankj, kai jis yra JJUNGTOJE padétyje, netycia
palietus darbine dalj kyla pavojus susizeisti!

» Prijunkite/atjunkite jrankius tik kai jie bus ISJUNGTOJE padétyje.

I\ |SPEJIMAS
| operuojamg vieta patekus smulkioms dalims kyla pavojus susizeisti!
» Neprijunkite/neatjunkite jrankiy virS operuojamos vietos.

Pastaba

Ant ELAN 4 electro variklio sistemos esantys sistemos komponenty val-
dymo elementai paZyméti auksinés spalvos Zyma.

Priedy prijungimas
Negalima naudoti naudojimo instrukcijoje nepaminéty priedy deriniy.
» Vadovaukités priedy naudojimo instrukcijomis.

» Jei kyla klausimy, kreipkités j savo B.Braun/Aesculap partnerj arba
Aesculap techninio aptarnavimo tarnybg, adresu zr. Techninis aptarna-
vimas.

ELAN 4 ECCOS laikiklio 12-ai frezy GB718R iSémimas iS tinklinio
krepsio

ELAN 4 ECCOS laikiklio jdéklg 12-ai frezy GB718R i$ tinklinio krep3io
galima iSimti kartu su jrankiais.

» Patraukite uz lieZzuvélio 13 ir iSimkite laikiklio jdéklg, zr. C Pav.
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|rankio prijungimas prie darbinés dalies
» Uzblokuokite darbine dalj (ISJUNGTA padétis), 2r. ELAN 4 electro val-
dymo bloko GA800 naudojimo instrukcijg (TAO14401).

» |rankio veleng 6 iki galo jstumkite j ELAN 4 jrankio movg (1 arba 2
Ziedy) 1, zr. A Pav.
Jrankis uzsifiksuoja. |rankis prijungtas teisingai, jei ant jo nebesimato
Ziedinio zenklinimo 2.

» Patraukite uz jrankio 6, kad patikrintuméte, ar jis patikimai prijungtas.

|rankio atjungimas nuo darbinés dalies
» UZblokuokite darbing dalj (I§JUNGTA padétis), zr. ELAN 4 electro val-
dymo bloko GA800 naudojimo instrukcijg (TAO14401).

» Patraukite atgal ant darbinés dalies esantj jrankiy atblokavimo
stamiklj 4 ir iStraukite jrankj 6 i$ ELAN 4 jrankio movos (1 arba 2
Ziedy) 1, zr. A Pav.

Purskimo antgalio ir Zarneliy rinkinio montavimas
» GA395SU zarneliy rinkinj prijunkite prie ELAN 4 electro valdymo bloko
GASO0O siurblio, zr. TA014401.

» Darbinj Zarnelés galg uzstumkite ant ELAN 4 vienkartinio purskimo
antgalio, skirto 1 arba 2 Ziedy rankiniam jtaisui 8, zarnelés jungties.

» ELAN 4 vienkartinj purSkimo antgalj, skirtag 1 arba 2 Ziedy rankiniam
jtaisui 7, uzstumkite ant darbinés dalies veleno ir stumdami/sukdami
nustatykite j norimg padétj, Zr. A Pav.

Pastaba

ELAN 4 vienkartinio purskimo antgalio, skirto 1 ar 2 Ziedy rankiniam jtaisui,
purskimo vamzdelj galima lengvai palenkti ranka ir pritaikyti naudojimui
(pvz., sulygiuoti su jrankio galvute).

6.2 Veikimo tikrinimas

» Pries kiekvieng naudojimg patikrinkite visy gaminiy, kurie bus naudo-
jami, funkcionalumg ir tinkamg bakle.

» Patikrinkite visy gaminiy, kurie bus naudojami, sujungimy sauguma.

» Patikrinkite, ar jrankis prijungtas saugiai: patraukite uz jrankio.

» Uztikrinkite, kad jrankiy pjovimo briaunos neblty mechaniskai apga-
dintos.

» Trumpam didZiausiu greiéiu jjunkite darbine dalj.
» Nenaudokite paZzeisto ar sugedusio gaminio. PaZeistg gaminj nedels-
dami iSimkite i$ apyvartos.

6.3 Valdymas

I\ |SPEJIMAS

|kaitusi darbiné dalis/jrankis kelia paciento audinio koaguliacijos arba
nudegimo pavojy pacientui ir naudotojui!

» Vésinkite jrankj naudojimo metu.

» Padékite darbine daljfjrankj pacientui nepasiekiamoje vietoje.

» Leiskite darbinei daliaifjrankiui atvésti.

» Keisdami jrankj apsisaugokite nuo nudegimy naudodami audinj.

I\ |SPEJIMAS

Infekcijy pavojus susidarant aerozoliams!

SuZalojimo pavojus nuo jrankio atsiskyrus daleléms!

» Imkités tinkamy apsaugos priemoniy, pavyzdziui, naudokite neper-
Slampamus apsauginius drabuzZius, veido kauke, apsauginius aki-
nius, iSsiurbimo sistema.

I\ [SPEJIMAS
Suzalojimo ir (arba) netinkamo veikimo pavojus!
» Patikrinkite veikima pries kiekvieng naudojima.
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I\ SPEJIMAS
Naudojant gaminj uz matomumo riby kyla pavojus susizaloti!
» Gaminj naudokite tik tada, kai jj matote.

I\ SPEJIMAS
Suzalojimo ir jrankio/sistemos sugadinimo pavojus!
Besisukantis jrankis gali sugriebti apklotus (tekstilés gaminius ir pan.).

» Niekada neleiskite veikian¢iam jrankiui liestis su apklotais (teksti-
Iés gaminiais ir pan.).

I\ |SPEJIMAS

Reakcijos j svetimkinius (pvz., uzdegimai, kapsuliacijos), kai organizme

lieka daleliy, kelia suzalojimo pavojy!

Naudojant deimantinius jrankius gali iStrukti/atltzti deimanty granu-

lés/nikelio dalelés.

» Darbo su deimantiniais jrankiais metu ir po jo kruopséiai juos
nuplaukite ir iSsiurbkite.

Darbinés dalies naudojimas ir nustatymo parametry keitimas valdymo

bloke galimi tik tuomet, jei::

W darbiné dalis prijungta prie valdymo bloko,

B tuo pat metu néra jjungta antra darbiné dalis (padétis JJUNGTA) ir

B valdymo bloko ekrano valdymo skydelyje rodomas darbinés dalies
tipas 5.

Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite ELAN 4 electro valdymo bloko GA800
(TA014401) naudojimo instrukcijoje.

7.  Patvirtinta paruosimo procediira

7.1 Bendrieji saugos nurodymai
Pastaba

Laikykités nacionaliniy teisés akty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty
bei gairiy ir vietiniy paruosimo higienos taisykliy.

Pastaba

Pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga (CJL), arba pacientams,
kuriems jtariama CJL, galimi gaminiy paruosimo variantai turi atitikti
galiojancius nacionalinius reglamentus.

Pastaba

Siekiant geresnio ir saugesnio valymo rezultato verta rinktis automatizuotg
paruosimg, o ne rankinj valymg.

Pastaba

Batina atminti, kad sékmingq sio medicininio prietaiso paruosimq galima
uztikrinti tik is anksto patvirtinus paruosimo procedirq. UZ tai atsakingas
operatorius/ruosiantis asmuo.

Pastaba

Jei baigiamasis sterilizavimas neatliekamas, turi bti naudojama antiviru-
siné dezinfekavimo priemoné.

Pastaba
Naujausios informacijos apie paruosimg ir medziagy atsparumgq taip pat
rasite B. Braun elFU adresu eifu.bbraun.com

Patvirtinta sterilizavimo garais procedira atliekama Aesculap sterilaus
konteinerio sistemoje.



7.2 Bendrosios pastabos

Dél pridzitvusiy ar prilipusiy chirurginiy liku¢iy gali bati sunkiau valyti,

valymas gali bati neefektyvus ir sukelti korozijg. Todél laikas nuo paruo-

$imo iki naudojimo neturi virSyti 6 val., neturi bati taikoma >45 °C pirmi-

nio valymo temperatdra ir negalima naudoti fiksuojamyjy dezinfekavimo

priemoniy (veikliosios medziagos: aldehidai, alkoholis).

Neutralizatoriy arba baziniy valikliy perdozavimas gali turéti cheminj ir

(arba) blukinantj poveikj, todél lazeriniai uzrasai ant nertdijanéio plieno

daliy gali juos gali bati sunku nuskaityti, taip pat ir masininiu badu.

Dél liku¢iy, kuriy sudétyje yra chloro arba chlorido (pvz., chirurginiy liku-

¢iy, medikamenty, drusky tirpaly, valymui, dezinfekcijai ir sterilizavimui

naudoto vandens) ant neriidijan¢iojo plieno gali atsirasti korozijos sukelty

pazeidimy (korozijos sukelty skyliy arba jtempio sukeltos korozijos), dél to

gaminys gali suirti. Siuos likuéius 3alinkite gerai praskalaudami visiskai

demineralizuotu vandeniu, o véliau iSdziovinkite.

Jei reikia, dZiovinkite papildomai.

Darbui galima naudoti tik chemines medziagas, kurios buvo isbandytos ir

patvirtintos (pvz., su VAH arba FDA patvirtinimu arba CE Zenklu) ir kurias

cheminiy medziagy gamintojas rekomendavo kaip suderinamas. Turi bati

grieztai laikomasi visy cheminiy medziagy gamintojo naudojimo nuro-

dymy. PrieSingu atveju gali pasitaikyti Siy problemy:

B materialiné Zala, pvz., korozija, jtrikimai, [0ziai, prieslaikinis senéjimas
ar issipatimas.

» Nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity pavirsiy pazeidziandiy abrazyvi-
niy priemoniy, priesingu atveju kyla korozijos rizika.

» ISsamesnés informacijos apie higieniskai saugy ir medZziagas tausojantj
ir iSsaugantj pakartotinj paruosimg ieSkokite www.a-k-i.org rubrikoje
+AKI-Brochures", ,Red brochure”.

7.3  Daugkartinio naudojimo gaminiai

Gaminio naudojimo trukmé trumpéja dél pazeidimy, jprasto nusidévéjimo,
naudojimo tipo ir trukmés, taip pat dél to, kaip su gaminiu elgiamasi, kaip
jis sandéliuojamas ir transportuojamas.

Geriausias budas atpazinti funkcionalumg praradusj gaminj - kruopsti
vizualiné ir funkciné patikra pries kitg naudojima.

7.4  Paruosimas naudojimo vietoje

» Atskirkite gaminius i$ karto po naudojimo.

» Kiek galima kruops¢iau drégnu, piky nepaliekanciu audiniu pasalinkite
matomus chirurginius likucius.

» Sausg gaminj uzdarytoje atlieky talpykléje per 6 valandas nuveZzkite
valyti ir dezinfekuoti.

7.5  PasiruoSimas pries valymg

Darbiné dalis

» Pries pirmajj automatizuotg valyma/dezinfekavimg: ECCOS laikikl]
GB082R/GB0O83R tvirtinkite tinkamame tinkliniame krepsyje (pvz.,
JF222R).

» Tinkamoje padétyje jdékite gaminj j ECCOS laikiklj GBO82R/GBO83R,
Zr. B Pav.

Jrankiai

» Kruops¢iai praskalaukite gaminj tekanciu 3altu vandeniu.

» Pries pirmajj automatizuoty valymg/dezinfekavimg: ECCOS laikiklio
GB718R apatine dalj pritvirtinkite tinkamame tinkliniame krepsyje
(pvz., JF222R).

» Teisingoje padétyje jkiskite gaminj j ECCOS laikiklio GB718R jrankio
griebtuva 12, zr. C Pav.

» |spauskite laikiklio jdéklg | apatine dalj. |sitikinkite, kad jdedant jdéklo
fiksavimo iSkySas 11, jos sulenda j apatinés dalies iSdrozas.

» Abiem Soninémis rankenomis 10 pakelkite ir nulenkite Zemyn jrankio
griebtuvg 12.

7.6  Valymas/dezinfekavimas

Konkretaus gaminio paruosimo proceso saugos instrukcijos

/\ ATSARGIAI

Netinkamos valymo/dezinfekavimo priemonés ir (arba) per auksta

temperatiira kelia gaminio pazeidimo pavojy!

» Laikydamiesi gamintojo nurodymy naudokite valymo ir dezinfeka-
vimo priemones,
- kurias leidziama naudoti plastikams ir neradijanc¢iam plienui,
- kurios neardo plastifikatoriy (pvz., silikono).

» Nenaudokite valymo priemoniy, kuriy sudétyje yra acetono.

» Vadovaukités pateikiama informacija apie koncentracija, tempera-
tirg ir poveikio laika.

» Atlikdami sausg valymg ir (arba) dezinfekavimg nevirSykite maksi-
malios 60 °C temperatiiros.

» Atlikdami terminj dezinfekavimg visiSkai demineralizuotu vandeniu,
nevirsykite maksimalios 96 °C temperaturos.

» Gaminys dZiovinamas ne trumpiau kaip 10 minudiy ir ne aukstes-
néje nei 120 °C temperatiiroje.

Pastaba

Nurodytas dZiovinimo laikas turi tik orientacinj pobdadj. Jis turi bati pati-
krintas ir, jei reikia, pritaikytas atsizvelgiant j konkrecias aplinkybes (pvz.,
pakrovimg).

Patvirtintas valymo ir dezinfekavimo metodas

Gaminys Patvirtinta procedira Nuoroda

Darbiné dalis Rankinis valymas ir Zr. Rankinis valymas
dezinfekavimas panardi- panardinant: darbiné

nant dalis

Rankinis pirminis valy-
mas Sepetéliu ir vélesnis
automatizuotas Sarminis
valymas ir terminis
dezinfekavimas

Zr. Automatizuotas valy-
mas/dezinfekavimas su
pirminiu rankiniu
valymu: darbiné dalis

Jrankiai

Rankinis pirminis valy-
mas ultragarsu ir Sepeté-
liu bei vélesnis automati-
zuotas Sarminis valymas
ir terminis dezinfekavi-
mas

Zr. Automatizuotas valy-
mas/dezinfekavimas su
pirminiu rankiniu
valymu: jrankiai
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7.7  Rankinis valymas panardinant: darbiné dalis

Fazé  Zingsnis t[°C/°’F1  t[min.] Koncentr. [%] Vandens kokybé Cheminés medziagos
| Pirminis valymas PT (3alta) - - GV -
] Valymas PT (3alta) >5 1 GV pH neutralus, pH ~ 9*
mn Tarpinis skalavimas PT (3alta) - - GV -
v Dezinfekavimas PT (alta) >5 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra aldehidy, fenolio ir
ketvirtiniy amonio junginiy, pH ~ 9%
Y Galutinis skalavimas PT (8alta) - - GV -
Vi DzZiovinimas PT - - - -
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira
*Rekomenduojama:BBraun Helizyme
**Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh
» Laikykités ELAN 4 skalavimo jrangos ir skalavimo adapterio TAO14447 VI fazé

arba TAO14448 naudojimo instrukcijos.
» Nevalykite darbinés dalies ultragarso voneléje.

| fazé

» Tinkamu valymo Sepetéliu valykite gaminj po tekanciu vandeniu, kol
ant pavirSiaus neliks jokiy likuéiy.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.

» Skalavimo adapteriu GB698R maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalau-
kite darbine dalj vandens slégio pistoletu.

Il faze

» Per skalavimo adapterj GB698R vienkartiniu SvirkStu uZpildykite darbi-
nés dalies vidy valymo tirpalu.

» Darbine dalj su prie jos prijungtu skalavimo adapteriu maziausiai 5 min.
pilnai panardinkite j fermentinj valymo tirpala.

Il fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu
vandeniu.

» Skalaudami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atra-
kinimo jvoreés ir kt.

» Skalavimo adapteriu GB698R maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalau-
kite darbine dalj vandens slégio pistoletu.

IV fazé

» Pries dezinfekuodami rankiniu bldu palaukite, kol pakankamai nuvar-
vés ant gaminio esantis skalavimo vanduo ir skalavimo adapteriu
GB698R prapiskite gaminj suslégtu oru, kad dezinfekavimo tirpalas
nebaty atskiestas.

» Per skalavimo adapterj GB698R vienkartiniu SvirkStu uZpildykite darbi-
nés dalies vidy dezinfekavimo tirpalu.

» Darbing dalj su prie jos prijungtu skalavimo adapteriu maziausiai 5 min.
pilnai panardinkite j dezinfekavimo tirpala.

V fazé

» Visiskai iSskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu
vandeniu.

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.

» Skalavimo adapteriu GB698R maziausiai 3 kartus po 5 sek. praskalau-
kite darbine dalj vandens slégio pistoletu.
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» Dziovinimo fazés metu iSdZiovinkite gaminj, naudodami atitinkamas
pagalbines priemones (pvz., Sluostes, suslégtg org).

» Po rankinio valymo/dezinfekavimo apziGrékite pavirsius, ar nematyti
jokiy likugiy, jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo procesa.



7.8  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirmi-
niu rankiniu valymu: darbiné dalis
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz.,
FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal DIN EN I1SO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZid-
rimas ir tikrinamas.

Rankinis pirminis valymas Sepe¢iu

Sepediai PT (3alta) -
1l Skalavimas PT (Salta) 5 - GV -

GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira
» Laikykités ELAN 4 skalavimo jrangos ir skalavimo adapterio TAO14447 Il fazé

arba TAO14448 naudojimo instrukcijos. » Sujunkite variklio kabelio kistukg 3 su ELAN 4 electro skalavimo jranga
» Nevalykite darbinés dalies ultragarso voneléje. GB692R.

. » Darbinés dalies skalavimas:

| fazé . - N
» Valykite gaminj tinkamu valymo 3epetéliu tol, kol ant pavirSiaus neliks - 5 min. vandens ¢iaupu/zama arba

jokiy likugiy. - 3 kartus po 5 sek. vandens purkstuvu

» Valydami nejudinkite fiksuoty daliy, pvz., atrakinimo mygtuko, atraki-
nimo jvores ir kt.

Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas
Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Pirminis skalavimas <25[77

I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~
- <5 % anijoniniy pavirsiaus aktyviyjy medziagy
W 0,5 % darbinis tirpalas

- pH~ 117
1] Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi- 90/194 5 DMV -
mas

\) Dziovinimas maks. 120/248 ne maziau kaip 10 - -
GV: Geriamasis vanduo

DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZiGriu ne blogesné uz geriamojo vandens kokybe)
*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Sujunkite variklio kabelio kitukg 3 su ELAN 4 electro skalavimo jranga » Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo:

GBB9I2R. - suslégto oro pistoletu pasalinkite i§ darbinés dalies skalavimo van-

» Padékite skalavimo jrangg ant valymui tinkamo tinklinio krepSio. dens liku€ius, Zr. ELAN 4 skalavimo jrangos ir skalavimo adapterio
» Sujunkite skalavimo jranga su skalavimo vezimélio skalavimo jungtimi. TA014447 arba TA014448 naudojimo instrukcijg.

- Apzidrékite pavirdius, ar nematyti jokiy likuciy, jei reikia, pakartokite
valymo ir dezinfekavimo procesg.

165



7.9  Automatizuotas valymas/dezinfekavimas su pirmi-
niu rankiniu valymu: jrankiai
Pastaba

Valymo ir dezinfekavimo prietaisy efektyvumas turi bati patvirtintas (pvz.,
FDA patvirtinimas arba CE Zenklas pagal DIN EN I1SO 15883).

Pastaba

Naudojamas valymo ir dezinfekavimo prietaisas turi bati requliariai priZid-
rimas ir tikrinamas.

Rankinis pirminis valymas ultragarsu ir Sepeciu

Panardinimas PT (3alta)  >30 Enziminis valiklis*
Il Skalavimas PT (3alta) - - GV -
1] Valymas ultragarsu 55/131 >15 2 GV Koncentratas, kurio sudétyje néra aldehidy, fenolio
ir ketvirtiniy amonio junginiy, pH ~ 9**
\Y Valymas Sepeéiu PT (alta) - - GV -
GV: Geriamasis vanduo
PT: Patalpos temperatira

*Rekomenduojama:BBraun Helizyme
**Rekomenduojama:BBraun Stabimed fresh

» Valyma ultragarsu atlikite tik ECCOS laikiklyje GB718R, taip apsaugant
geleZtes nuo pazeidimo.

| fazé
» Ne maziau kaip 30 min. visiSkai panardinkite gaminj j fermentinj
valymo tirpala. |sitikinkite, kad visi pasiekiami pavirsiai yra sudrékinti.

Il fazé
» Visiskai isskalaukite gaminj (visus pasiekiamus pavirsius) po tekanciu
vandeniu.

Il faze

» Laikydami uz 3oniniy rankeny 10 atverskite aukStyn ECCOS laikiklio
GB718R jrankio griebtuvg 12, zr. C Pav.

» Valykite gaminj ultragarso voneléje ne trumpiau nei 15 min. (daznis
35 kHz). |sitikinkite, kad visi pasiekiami paviriai yra sudrékinti ir néra
akustinio Sesélio zonoje.

IV fazé
» Valykite gaminj tinkamu valymo Sepetéliu tol, kol ant pavirsiaus neliks
jokiy likug€iy.
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Automatizuotas Sarminis valymas ir terminis dezinfekavimas

Prietaiso tipas: vienos kameros valymo/dezinfekavimo prietaisas be ultragarso

Fazé  Zingsnis t [°C/°F] t [min.] Vandens kokybé ~ Cheminés medziagos
| Pirminis skalavimas <25[77 3 GV -
I Valymas 55/131 10 DMV ® Sarminis koncentratas:
- pH~13
- <5 9% anijoniniy pavirsiaus aktyviyjy medziagy
B 0,5 % darbinis tirpalas
- pH~11*
]} Tarpinis skalavimas >10/50 1 DMV -
v Terminis dezinfekavi-  90/194 5 DMV -
mas
\Y Dziovinimas maks. 120/248 ne maziau kaip 10 - -
GV: Geriamasis vanduo
DMV: Visiskai demineralizuotas vanduo (kurio kokybé mikrobiologiniu poZiGriu ne blogesné uz geriamojo vandens kokybe)

*Rekomenduojama:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Teisingoje padétyje jkiskite gaminj j ECCOS laikiklio GB718R jrankio
griebtuva 12, zr. C Pav.

» Po automatizuoto valymo/dezinfekavimo apziarékite pavirsius, ar
nematyti jokiy likudiy, jei reikia, pakartokite valymo ir dezinfekavimo
procesa.

7.10 Kontrolé, techniné prieziiira ir patikra

» Leiskite gaminiui atvésti iki patalpos temperatdros.

» UZmaukite ELAN 4 electro alyvos purskimo adapterj GB600860 9
(pilkg) ant variklio kabelio kistuko 3 ir mazdaug 2 sek. STERILIT Power
Systems purskiama alyva GB600 apipurk3kite darbine dalj, zr. D Pav.

Pastaba

Aesculap rekomenduoja retkarciais apipurksti judancias dalis (pvz., myg-
tukq, movq) Aesculap STERILIT Power Systems purskiama alyva.

» Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite, ar gaminys: yra Sva-
rus, nepazeistas, tinkamai veikia, nekelia nejprasto triukSmo, per daug
nejkaista ar stipriai nevibruoja.

» Patikrinkite, ar nepazeisti ir neatSipe jrankio geleztés aSmenys.

» PaZeista gaminj nedelsdami iSimkite i$ apyvartos.

7.11 Pakuoté

» Laikykités naudojamy pakuo¢iy ir laikikliy naudojimo instrukcijy (pvz.,
naudojimo instrukcijos TAO09721, skirtos Aesculap ECCOS tvirtinimo
sistemai).

» Tinkamoje padétyje jdékite darbine dalj j ECCOS laikiklj GBO82R,
Zr. GBO83R Pav.B

» Tinkamoje padétyje jkiSkite jrankius j ECCOS laikiklj GB718R, Zr. C Pav.

» Supakuokite tinklinius krepSius laikydamiesi sterilizavimo procediros
reikalavimy (pvz., steriliuose Aesculap konteineriuose).

» Uztikrinkite, kad pakuoté negaléty i$ naujo uztersti gaminio.

7.12 Sterilizavimas garais
» UZtikrinkite, kad sterilizavimo priemoné galéty pasiekti visus iSorinius
ir vidinius pavirsius.
» Patvirtinta sterilizavimo procedira
- Sterilizavimas garais frakcionuoto vakuumo metodu
- Gary sterilizatorius pagal DIN EN 285, patvirtintas pagal
DIN EN ISO 17665
- Sterilizavimas frakcionuoto vakuumo metodu, esant 134 °C, islai-
kymo laikas - 5 min.
» Keliy gaminiy sterilizavimas viename gary sterilizatoriuje: uztikrinkite,
kad nebaty virdijama maksimali leistina gamintojo nurodyta gary ste-
rilizatoriaus apkrova.

7.13 Laikymas

» Sterilius gaminius laikykite mikroorganizmy nepraleidZiancioje pakuo-
téje, apsaugotoje nuo dulkiy, sausoje, tamsioje ir pastovios temperatd-
ros patalpoje.
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8. Profilaktiné prieziira
Darbiné dalis

Siekiant uztikrinti patikima eksploatacija, techniné priezitra turi bati
atliekama pagal techninés prieZitros Zenklg arba bent kartg per metus.

#

pvz., 2016-07

Dél tam tikry techninio aptarnavimo paslaugy kreipkités j nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.

Jrankiai
|rankiams profilaktiné prieziGira néra numatyta.
» Nekeiskite, papildomai negalgskite ir neremontuokite jrankiy.

9. Klaidy diagnostika ir Salinimas
Pastaba

ISsamesnés informacijos rasite ELAN 4 electro valdymo bloko GA800
(TA014401) naudojimo instrukcijoje.

10. Techninis aptarnavimas

A\ pAvoUS

Netinkamai veikiant apsaugos priemonéms ir (arba) joms sugedus, kyla

pavojus paciento ir naudotojo gyvybei!

» Naudodami gaminj ant paciento jokiu biidu neatlikite aptarnavimo
ar profilaktinés prieziiiros darby.

/\ ATSARGIAI
Modifikavus technine medicinos jrangg galima netekti garantijos/tei-
sés | garantinj remonta bei gali biiti atSaukti kai kurie leidimai.
» Nemodifikuokite gaminio.
» Dél techninés prieZiiiros ir remonto darby kreipkités j Salies
B. Braun/Aesculap atstovybe.
Aptarnavimo tarnyby adresai
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Daugiau aptarnavimo tarnyby adresy galima rasti anks¢iau nurodytu
adresu.
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11. Priedaifatsarginés dalys

Prekés Nr. Pavadinimas

GA261SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 1 Ziedo ranki-
niam jtaisui L4

GA262SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 1 Ziedo ranki-
niam jtaisui L7

GA263SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 1 Ziedo ranki-
niam jtaisui L10

GA264SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 1 Ziedo ranki-
niam jtaisui L13

GA265SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 2 Ziedy ranki-
niam jtaisui L7

GA2665U ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 2 Ziedy ranki-
niam jtaisui L10

GA267SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 2 Ziedy ranki-
niam jtaisui L13

GA268SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 2 Ziedy ranki-
niam jtaisui L17

GA269SU ELAN 4 vienkartinis purskimo antgalis 2 Ziedy ranki-
niam jtaisui L22

GA3955U ELAN 4 electro vienkartiniy vamzdeliy rinkinys

GB082R ELAN 4 electro ECCOS laikiklis frezos antgaliui nuo
GA861 iki GA869, 1 rankinis jtaisas

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS laikiklis frezos antgaliui nuo
GA861 iki GA869, 3 rankiniai jtaisai

GB600 STERILIT Power Systems purSkiama alyva

GB600860 ELAN 4 electro alyvos purskimo adapteris

GB692R ELAN 4 electro skalavimo jranga

GB698R ELAN 4 electro plovimo adapteris

GB718R ELAN 4 ECCOS laikiklis 12-ai frezy

TA012787 Aesculap varikliy sistemos jrankiy - vienkartiniy gami-
niy/daugkartinio naudojimo gaminiy - naudojimo ins-
trukcija

TA014442 ELAN 4 electro rankinio jtaiso Standard (1 ziedo) nuo
GAB861 iki GA8B4/ELAN 4 electro rankinio jtaiso HD
(2 zZiedy) nuo GA865 iki GA869 naudojimo instrukcija
(A4 formato, skirta jsegti j segtuva)

TA014443 ELAN 4 electro rankinio jtaiso Standard (1 ziedo) nuo

GA861 iki GA864/ELAN 4 electro rankinio jtaiso HD
(2 Ziedy) nuo GA865 iki GA869 naudojimo instrukcija
(lankstinukas)




12. Techniniai duomenys
12.1 Klasifikavimas pagal Reglamentg (ES) 2017/745

Prekés Nr. Pavadinimas Klasé
GA861- ELAN 4 electro Standard rankinis jtaisas (1 lla
GA864 Ziedo)

GA865- ELAN 4 electro HD rankinis jtaisas (2 ziedy) lla
GA869

12.2 Galios duomenys, standarty informacija

Maks. galia apie 140 W

Maks. Sukimo momen- apie 2,2 N-cm
tas

Maks. Stkiy daznis 80 000 min~"

Jrankiy prijungimo ELAN 4 1 Ziedo nuo (GA861 iki GA864)

jungtis ELAN 4 2 Ziedy nuo (GA865 iki GA869)
Darbiné dalis BF tipas
EMS IEC/DIN EN 60601-1-2

Atitiktis standartams IEC/DIN EN 60601-1

Prekés Nr. Masé Matmenys (D x [)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 89910 % 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 %

Po 350 paruosimo cikly gamintojas atliko testg, kurj gaminys sékmingai
islaike.
12.3 Jrankio siikiy dazniai/nustatymas

Reguliuojama variklio sukimosi
kryptis

Desinysis/kairysis sukimasis

Reguliuojama virSutiné siikiy daz-  nu0 10 000 min~' iki 80 000 min-"
nio diapazono riba

VirSutinés siikiy daznio diapazono 5 gog min-!
ribos Zingsnio dydis

Gamyklinis virSutinés siikiy daznio 75 000 min™', deininis sukimasis
diapazono ribos nustatymas

12.4 Trumpalaikis nutriikstantis veikimas
W 30 sek. naudojimas, 30 sek. pertrauka

B oo pakartojimy, esant 60 000 min~!

B Maks. temperatira 48 °C

12.5 Aplinkos salygos

Darbiné dalis

Naudojimas Transportavimas ir san-

déliavimas
nuo 10 °C iki 27 °C

Temperatiira nuo -10 °C iki 50 °C

Santykinis oro  nuo 30 % iki 75 %
drégnis

nuo 10 % iki 90 %

Atmosferos nuo 700 hPa iki 1 060 hPa nuo 500 hPa iki 1 060 hPa

slégis

13. Utilizavimas

I\ |SPEJIMAS

Uztersti gaminiai kelia infekcijos pavojy!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj, jo dalis arba pakuote bitina
laikytis nacionaliniy taisykliy.

I\ |SPEJIMAS

Smailiis gaminiai ir (arba) gaminiai aStriomis briaunomis kelia pavojy

susizeisti!

» Utilizuojant arba perdirbant gaminj butina jsitikinti, kad pakuoté
saugo nuo galimo susizalojimo j gaminj.

Pastaba

Pries utilizavimg gaminj turi paruosti operatorius, Zr. Patvirtinta paruosimo
procedira.

Perdirbimo pasg pagal atitinkama prekés numerj galima
parsisiysti i$ ekstraneto PDF dokumento formatu. (Perdir-
bimo pasas - tai jrenginio iSmontavimo instrukcija, kurioje
pateikta informacija apie tai, kaip profesionaliai Salinti
aplinkai kenksmingus komponentus.)

Siuo simboliu pazenklintas gaminys turi bti perduotas j
elektriniy bei elektroniniy atlieky surinkimo punkta. Euro-
pos Sajungoje gaminio utilizavima nemokamai atlieka
gamintojas.

» Jei kyla klausimy dél gaminio utilizavimo, kreipkités | nacionaling
B. Braun/Aesculap atstovybe, zr. Techninis aptarnavimas.
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Aesculap®

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

ﬂerer,a Vi3genvie He npegHasHayYeHo A NOBTOPHOIO Npu-

1 CoeavHeHne anA pabouero uHcTpymeHTa ELAN4 (1- wm 2- RAEARIELAiFR] (2 CMIEIENE @In| 2017 7 OO | ot ey AnE=
KonbL{a) fIEM MCMOfb30BaHNA MO Ha3HaYEHNIO

2 KombueBas MapK/poOBKa lFopeH o

3 LlUTekep Ans MOTOPHOrO Kabens

4 3aTBOp ANA AEBNOKNPOBKM Paboyero MHCTPYMeHTa

5 CumBon Tuna pabouero anemeHTa Ha Aucnnee 610Ka ynpasieHus I & IS T, GO Y ECOE 3 TEE e A

ELAN 4 electro
Pabounit uHctpymeHT ELAN 4 (1- nnn 2-konbua)

(=2}

Homep naptun npoussogutens
7 OpHopa3soBas NPOoMbIBOYHasA popcyHKa ans 1- nnm 2-KonbLeBoro

HakoHeyHuKa ELAN 4

CepuiiHbIi HOMep Npou3BoAnTens
8 T[laTpy6oK Ans WwnaHra Ha ronoBKe pacnbiauTens

9 ApanTep ana macnaHoro cnpea GB600860
Oukcatop ELAN 4 ECCOS gna 12 ¢ppe3s GB718R
10 bokoBble pyyKu

Homep 3aka3a npowv3sogutens

MpepenbHble 3HaueHNA TemnepaTypbl NPU TPaH-

11 CTonopHbie HOCKKK CrOPTUPOBKE U XpaHeHU

12 [epxatenb paboyero MHCTPyMeHTa
13 A3bluok

MpepenbHoe 3HauYeHVie BNaXXHOCTV BO3Ayxa Npu
TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPAHEHNM

CumBonbl Ha npoaykre n YnakoBKa MpepenbHoe 3HauYeHVe aTMOCHEPHOTO JaBNEHNA
Npwv TPaHCMOPTUPOBKE 1 XpaHEHWN

DB~ EEE® W

OCTOpPOKHO

CnepoBatb yKa3aH/AM Mo TeXHNKe 6e3onacHoCTu
(NpenynpexaeHna n mepbl NPefoCTOPOXHOCTN),

nprBeAeHHbIM B PYKOBOACTBE MO SKCJlyaTaLmu.

Rx onIy B cooTBeTcTBUM C PepepanbHbiM 3akoHom CLUA faH-
HOE 13aenine MOXeT 6bITb MPOAAHO TOJIbKO BPayoMm
WK Mo NopyyeHuto Bpaya

-

OTmeTKa 0 NpoBeAeHN TEXHNYECKOro 06cnyKmBa-
s c E Mapkuposka CE B COOTBETCTBUM C perameHTOM
0123

rrrrr-mm (EC) 2017/745

VHdopmauma o 6nvkaiiliem peKoMeHL0BaHHOM
CPpOKe TeXHNYECKOro 06CyKMBaHWA (faTa: rog- [H[ EAC cumBon EBpa3minckoro 3KOHOMMUYECKOTO CO3a
MecAL) B MeXAyHapOAHOM NpeAcTaBUTeNbCTBE

B. Braun/Aesculap, cm. CepBricHOe 06cny»KuBaHme

MegvnumHckoe obopyfoBaHue

MalumHounTaembl AByMEPHbIN KOf,

Kop cogepXXuT yHUKanbHbIN CEPUINHBIN HOMED,
KOTOpPbIVi MOXKET 1CMONb30BaTbCA ANA SNIEKTPOH-
HOFO OTCEXMBaHWA OTAENbHbBIX UHCTPYMEHTOB.
CepuiiHbIt HOMEpP OCHOBAH Ha MeXAyHapOAHOM
ctaHgaprte sGTIN (GS1).

lNpoun3BoguTens

! | [aTta nsrotoBneHus

STERILE [R | CTepunusauna obnyuyeHviem

OpunHoYHasA cTepunbHasa 6apbepHas cuctema C BHy-
TPEHHEN 3aLWNTHOW YNaKoBKOM

HECTepVIJ'IbHOG MeaunUnMHCKoe nsgenne
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1. WHdopmauunsa o noKymeHTe

1.1 O6nacTb NnpumeHeHUsl

[JlaHHOe pyKOBOACTBO MO 3KCrUlyaTalumu AeNCTBUTENBHO A NpuBe-
[€HHbIX HVXKe 13aenni.

AprT. N HasBaHue

GA861-GA864 HakoHeuHuk ELAN 4 electro Standard

(1 KonbLO)

GA865-GA869 HakoHeuHunk ELAN 4 electro HD (2 konbua)

» CneuvanbHble yKasaHWs MO MPUMEHEHWIO W3JENUs, a Takke
nHbopmaLuma O COBMECTVMOCTV MaTeEPUArnoB U CPOKE CHYXObl
npuBeAeHbl B UHCTPYKLUM MO NPYMEHEHMIO SNIEKTPOHHOT0 060pY-
nosaHuA B. Braun elFU Ha cante eifu.bbraun.com

1.2 TMpepynpexaeHus

Mpenynpexpatowne 3HakM 06paLLalOT BHMMAHME Ha OMacHOCTU Afs
NMayneHTa, Nosib3oBaTenAa n/vinn n3genuna, KoTopbie MOryT BO3HUKHYTb
BO BpemMA NUCNoJib30BaHNA U3[enns. I'Ipe,uynpex(,ueHMﬂ 0603HayueHbI
cnepyiowmm obpasom:

/\ onAcHOCTb

YKa3biBaeT Ha NOTeHLManbHO onacHylo cutyaumio. Ecnum ee He
NpeAoTBPaTUTD, 3TO MOXKET NPUBECTU K CMEePTU UN TAXKENbIM
TpaBmMam.

/\ BHUMAHME

YKa3blBaeT Ha NOTeHUMaNnbHO onacHylo cutyauuio. Heco6nioge-
HUe MOXeT NPUBECTU K NOJTyYEHUIO TPABM JIErKOWN Unu cpeaHen
TAXKeCTU.

/\ 0CTOPOXHO

YKa3blBaeT Ha NOTEeHLMANbHbIN PUCK MaTepuanbHOro yuepba.
Heco6niofeHne MmoxeT NPNBECTU K MOBPEXAECHMIO n3genus.

2. O6wasa nHdopmauymn

2.1 HasHaueHme

HakoHeuHuk ELAN 4 electro Standard (1 konbuo) GA861 — GA864 n
HakoHeyHuK ELAN 4 electro HD (2 konbua) GA865 — GA869 asnsoTcA
NPUHAANEXHOCTAMU MOTOPHOW cucTembl ELAN 4 electro.

HakoHeuHVK NOAKNoYAETCA K 610Ky yrpaBieHNs C MOMOLLbI0 MOTOP-
Horo Kabens ELAN 4 electro.

HakoHeuHurK (1 KonbLo MM 2 KonbLa) UCMONb3yeTca Ans NpuBoga
nHcTpymeHToB ELAN 4 (1 Konbuo nnu 2 Konbua).

2.2 OcCHOBHbIE XapaKTepucTnKun

yuncno o6opoToB

MUH. 0 MuH. ' — makc. 80 000 muH.™!

HanpasneHue BpaweHunsa
[MpaBo- n neBoCTOpOHHEE

Pexxnm c KpaTKOBpEeMEeHHbIM MHTEPBanom
B npumeHeHwne B TeveHne 30 ¢, nay3a 30 ¢
B oo nosTopeHui npu 60 000 06/MuH.

B Makc. Temnepatypa 48 °C

3J'IEKTpVI‘~IeCKVIe CNCTEMDI, KaK NpaBuio, HarpeeatoTCcA B AJINTENIbHOM
pexnme pa6OTbI. CnepoBatenbHo, nocne npuMeHeHNA CnCTeMbl
pekoMeHOYyeTCA BblAepXuMBaTb YKa3daHHOe BpemMA OXNnaXAeHuA
CUcTembl.
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CTeneHb HarpeBa 3aBWCUT OT WCMOSIb3YyeMOro WHCTPYMEHTa W
Harpy3ku. o 4OCTVXXeHMM OnpeAeNeHHOro YCa MOBTOPEHUIA HEO6-
XOAMMO 06ecneunTb OXaXAaeHue CUCTeMbl. OTO MO3BOMWT Npepo-
TBPaTWUTb MEperpeB CUCTEMbI, a TakKe OMaCHOCTb TPaBMUPOBAHWA
nauveHTa 1 nonb3oBaTens.

Monb3oBaTenb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUMEHEHNE CUCTEMbI 1
cobniofieHre NpeanMcaHHbIX YKa3aHU MO BPeMeHW HaxoXAeHUA B
pexunme naysbi.

2.3 CpepanpumeHeHunA
[MprMeHeHne B CTepubHOM 30He

2.4 Toka3aHuA

Tunbl XMpypruyecknx BMeLlaTeNnbCcTs
OtpeneHue, yaaneHue n obpaboTka TBepAblX TKaHen, XpALLen 1 pog-
CTBEHHbIX TKaHEeN, 3aMeHUTeNeNn KOCTHOWM TKaH

Xvpypruueckune onepayuu, o06nacTn npuMmeHeHnsA
Hepoxumpyprua, JIOP-xupyprusa, 4eniocTHo-nMueBasa Xupyprus,
opToneans 1 TpaBMaTosiorus

YkazaHue

Cnocob u 061acme npumeHeHUA 3d8uUcaAM om 8bI6paHHbIX paboyux
UHCMPYMeHMO8.

2,5 AG6conoTHbIe NPOTVBONOKa3aHUA

M3penve He npepHasHaueHO ANs MPUMEHEHUs B LEHTPanbHOM
HEpPBHOW CUCTEME WM B LIEHTPASIbHOW CUCTEME KPOBOOOPaLLEeHNS.

2.6 OTHOCMTenbHble NPOTVIBONOKa3aHNA
besonacHoe n 3¢¢eKTVIBHoe ncnonb3oBaHne n3genna CUNbHO 3aBU-
CnUT OT (baKTOpOB, KOTOPbI€ MOTYT KOHTPONMPOBATb TOJIbKO CaM NOJib-
30Batenb. B cBA3M ¢ 3TMM B AaHHOM AOKYMeHTe npuBefeHbl TONbKO
OCHOBHbI€ yCnoBUA.

KnnHuyeckn ycnelwHoe nprMeHeHne U3AeNna 3aBUCKT OT 3HaHWUIA 1
onbiTa xnpypra. OH AOMKEH NPUHMMATL PeLleHnsa O ToM, 06paboTKa
KaKux CTPYKTyp ABNAETCA LenecoobpasHom, yunTbiBas yKkasaHua no
TexHMKe 6e30MacHOCT W npefyrnpexaeHns, nprBefeHHble B
VHCTPYKL MW MO 3KCMnyaTauuu.
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3. MpaBunbHoe o6pauieHne

/\ BHUMAHME

OnacHocTb TPaBMMNPOBAHNA N NPUYNHEHNA MaTepuanbHOro
ywep6a npy NCNoNb30BaHUMN N3Aenns He Mo HasHauYeHuio!
» WUcnonb3oBaTb n3genune ToJIbKo No Ha3sHaYyeHuio.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro
yuiep6a npu HenpaBwibHOM o6palleHun c nsgenvem!

[laHHOe n3genve ABAAETCA NPUHAANEXKHOCTbIO 6/10Ka ynpaBne-
Husa ELAN 4 electro GA800.

» Cob6niopaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMeHeH o 6510Ka ynpaBnieHns
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Cob6niopaTb MHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHUIO BCEX NCMOJb3ye-
MbIX n3genui.

B Obwue PUCKW, CBA3aHHbIE C XNPYyprunyeckum BmeLlaTebCTBOM, B
OaHHON NHCTPYKUUKN MO NPUMEHEHUIO HE ONNCbIBAIOTCA.

| Xleypr HeCeT OTBETCTBEHHOCTb 3a HagneXallee nposeageHmne one-
PaTUBHOIO BMeLWaTeNbCTBa.

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

» HoBoe, TonbKO UTO NOCTYNUBLLEE C 3aBOAA MU3fenve nocse yaane-
HMA TPAHCMOPTUPOBOYHON YNAKOBKM 1 Nepes NpoBeAeHnem nep-
BOW CTepunmsaummn cnepgyeT OUNCTUTb (BPYUHYIO UM MalUMHHbIM
Crnocobom).

» [epen NpUMeHeHMEM U3AENNA NPOBEPbLTE ero Ha paboTocnocob-
HOCTb 1 HaJneXalllee COCTosHMe.

» Bo unsbexaHve nospexaeHnin B pesysbTaTe HENPaBUIIbHOMO MOH-
Ta)ka WM 3KCMyaTauun, aHHYNMPOBAHUSA FrapaHTMU U BO3HUKHO-
BEHWA OTBETCTBEHHOCTU, HEOHXOAMMO:

- WCNonb3oBaTb M3Aenne TONbKO B COOTBETCTBMM C 3TOW
WHCTPYKLUUEN MO MPUMEHEHNIO.

- cobnogaTb yKaszaHus no 6e30nacHOCTU 1 TEXHUYECKOMY 06Cy-
PKMNBaAHUIO.

- KOMOMHMPOBATb APYr C APYrom TONbKo n3genusa Aesculap.

» V3genve v npuUHagneXXHOCTM pa3peLLaeTca NpUBOAUTD B AecTeme
1 UCMOMb30BaTb TOMbKO NMLIaM, UMeLWM Heobxoanmble 06paszo-
BaHWe, 3HaHUA 1 OMbIT.

» VIHCTpYKUMIO MO NpUMEHEeHWO A1 MOfb30BaTeNd XpaHWTb B
JOCTYNHOM MecTe.

» CobniofaTtb AencTByOWUE HOPMBI.

» Y6eanTbcA, UTO SNEKTPONPOBOAKa MOMELLEHNA COOTBETCTBYET
ctaHgaptam IEC/DIN EN.

» He ucnonb3oBaTtb 610K ynpasneHus 1 paboumnin sneMeHT BO B3pbl-
BOOMACHbIX 30HAX.

» [Mepen npuMeHeHMEM NPOU3BECTU CTepUbHY0 06paboTKy pabo-
YMX 3NIEMEHTOB 1 MOTOPHOTrO Kabens.

» [pu paboTe ¢ cuctemamu pepxatenen Aesculap cobniogaTtb cooT-
BETCTBYIOLEe PYKOBOACTBO MO 3KcnnyaTtauymm TA009721, cwm.
B. Braun elFU no ccbinke eifu.bbraun.com.

YkazaHue

lonwe3o8amerstb 0653aH cO06WAMb 060 BCeX BAXHbIX UHUUOEHMAX, C85-
3dHHbIX C U30e/lueM, npou3soOUMeEso U 8 KOMNeMeHMHble Op2aHbl
CMpatei, 8 Komopoli pabomaem opzaHu3ayus NoaL308amesis.



3.1 CrepunbHblit pabounii uHctpymeHT ELAN 4
I/Isnenme cTepunnmn3oBaHoO O6J'Iy‘-|eHVIEM N CTEPUNIbHO yNMakKoBaHO.

» l3pgenuve v npuHaaneXxHOCTU pa3peLlaeTcs NPrYBOAUTDL B AENCTBYE
1 UCMOJIb30BaTb TOMbKO NiMLaM, MMetoLM HeobxoarMble 06paso-
BaHWe, 3HaHVA 1 ONbIT.

» M3yunTb MHCTPYKLMIO NO NPUMEHeHNI0 MHCTpymeHToB TA012787,
cobniopaTtb cofepalimeca B Heil TpeboBaHNA 1 obecneunTb ee
COXPaHHOCTb.

» He ncnonb3oBaTtb nsgenve n3 OTKprTOVI mnn I'IOBpE)K,D,eHHOVI cre-
pVIJ'IbHOVI ynakoBKW.

» [epen ncnonb3oBaHWeM NPOBEPUTL MPOAYKT BU3YanbHO Ha OTCYT-
CTBYME pacLlaTaHHbIX, MOTHYTbIX, CTIOMaHHbIX, NOTPeCKaBLUNXCA NN
OT/IOMUBLUUXCS OeTanemn.

» He uncnonb3oBaTb NOBpeXAEeHHOE WNN HeucrnpaBHOEe W3Aenve.
HemepneHHo oTCOpTMpPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3AENVE.

» He ncnonb3oBaTtb ugenve nocne NcteyeHna cpoka rogqHoCTu.
YkazaHue

JononHumesnsHy0 UHGOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUI0
uHcmpymeHmos TA012787.

OpHopasoBble uspgenua

/\ onACHOCTb

B cilyuae NOBTOPHOroO NCMO/Ib30BaHMA CYLLeCTBYeT ONacHOCTb
MHGULMPOBAHNA NAaLMEHTa 1 / UM MeAULIMHCKOro NepcoHana u
HapyleHusi pa6oTocnoco6HoCT n3genus. 3arpAsHeHne nusge-
nuia v / unn HapyweHne nx GYHKLUMOHUPOBAHUA MOTYT NPUBECTN
K TPQBMUPOBaHUI0, 6onesHn unm cmeprtu!

» He npoBoautb 06pa6oTKy nspenuns.

3.2 CrepunbHble OJHOPa30Bble MPPUraLIOHHbIe
dopcyHku ELAN 4

[onoBka pacnbinTeENA npefHasHadyeHa AnAa nojayn I'IpOMbIBO‘JHOI;I
AKNOKOCTU N OXNaXKAeHNA NHCTPYMEHTa Unn 0651acTV NCMONIb30BaHUA.

/\ onAcHOCTb

B cnyyae NOBTOPHOro NCNOJIb30BaHMA CYLLeCTBYET ONacHOCTb
nHnyMpoBaHUA NaLveHTa /NN MegULIMHCKOro NepcoHana u
HapyuweHua paboTocnoco6HocTU n3genua. 3arpasHeHne nsge-
nuih n/unn HapyuweHue nx GYHKLMOHNPOBAHNA MOTYT NPUBECTU
K TPaBMUPOBaHUIo, 6onesHn unm cmeprtu!

» He npoBoautb 06pa6oTKy n3penus.

W3penve ctepunusoBaHo obyyeHneMm 1 CTepUIbHO YNakoBaHoO.
» He ucnonb3oBatb 13genue NoBTOPHO.

» V3genve n NpyHaaNeXXHOCTU pa3peLlaeTcs NPpUBOAWTb B IeCTBME
1 UCMONb30BaTb TOMBbKO NNLIAM, UMELWNM Heobxoanmble 06pa3o-
BaHWe, 3HaHWA 1 ONbIT.

» /3yuntb, cCO6Gn0gaTh U COXPaHUTb MHCTPYKLMIO MO NMPUMEHEHMIO.
» li3pgenuve cnegyeT NCNonb30BaThb TOMbKO MO Ha3HAYEHMIO.

» He ncnonb3oBatb M3aenve U3 OTKPbLITON W NOBPEXAEHHOWN CTe
PUVIbHOW YNaKoBKM.

» [lepen ncnonb3oBaHMEM NPOBEPUTL MPOAYKT BM3YyarbHO Ha OTCYT
CTBYE pacLUaTaHHbIX, MOrHYTbIX, CTIOMaHHbIX, MOTPECKaBLUUXCA NN
OT/IOMUBLUUXCS OeTanemn.

» He ucnonb3oBaTb MOBPEXOAEHHOE WM HEUCMNPABHOE W3genue.
HemenneHHO oTCOPTMPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3AENNE.

» He ncnonb3oBatb n3genue Nocne NCTeYEHNs CPOKa rofHOCTL.

4., OnucaHune npubopa

4,1 PasmepHbili pag
YkazaHue
,ﬂﬂUHa XB80CMOBUKA yKA3aHA HA X80CMOBUKe HAKOHEYHUKA.

ELAN 4 electro cTaHgapTHbI HAKOHEYHUK (1-KONbLO)
Apr. [AnnHa XBOCTOBMKaA

GA861 L4 (npnbn. 4 cm)

GA862 L7 (npunbn. 7 cm)
GAS863 L10 (npn6n. 10 cm)
GA864 L13 (npum. 13 cm)

ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (2-kKonbua)

Apr. [AnnHa XBOCTOBMKa
GA865 L7 (npym. 7 cm)
GA866 L10 (npn6n. 10 cm)
GA867 L13 (npn6n. 13 cm)
GA868 L17 (npn6n. 17 cm)
GA869 L22 (npnbn. 22 cm)

4.2 KomnneKkT noctaBKmn

ELAN 4 electro ctaHgapTHbIN HAKOHEYHUK (1-KonbLeBom)

ApT. N2 0603HaueHne

GA861-GA864  HakoHeuHuk ELAN 4 electro Standard

(1 KonbLo)

TA014443 WHCTpyKUmMA MO NpYMEHEHNI0 HAKOHEYHMKa
ELAN 4 electro Standard (1 kKonbuo) GA861 —
GA864 / ELAN 4 electro HD (2 konbua) GA865 —

GAB869 (byknert)

ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (2-kKonbueBoi)
Apr. 0O603HaveHmne

GA865-GA869  ELAN 4 electro HakoHeuHUK HD (2-konbLa)

TA014443 WHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHMIO A1 HAKOHEYHMKa
ELAN 4 electro Standard (1-konbuo) GA861 —
GA864 / HakoHeuHnKa ELAN 4 electro HD (2-

Konbua) GA865 — GA869 (6ykner)

4.3 Heob6xopumbie gna pa6oTbl KOMNOHEHTDI

H [oToBbIli K paboTte 6nok ynpasneHusa ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401

B Pa6oumnit uHcTpymeHT ELAN 4 (1- nnn 2-konbua)
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4.4 TpwvuHUWN BeNcTBUA

HakoHeuHuk ELAN 4 electro ¢ 1 mnun 2 KonbLamy OCHaLLeH Kpense-
H1em ana nHctpymenta ELAN 4 (1 unu 2 kKonbua).

HakoHeuHrK ¢ 1 nnn 2 KonbLamm 1cnonb3yetca ¢ 6510KOM HOXHOro
unu pyyHoro ynpasnenus ELAN 4 electro.

Mpu 3TOM HaKOHEeYHVK € 1 MK 2 KonbLaMu BpallaeT 3adrKcMpoBaH-
HbIN IHCTPYMEHT C YCTAaHOBMIEHHBIM YMCIIOM 060POTOB MOTOPA.

Yncno O60pOTOB MOTOpa HaKOHeYHUKa € 1 unn 2 KonbLamMm MOXeT
NaBHO perynmpoBatbCA C MOMOLLbIO 6noka HO)KHOI'O/py‘-IHOI'O
ynpasneHuA.

HakoHeYHUK ¢ 1 nnm 2 KonbLamm MO>KHO UCMOJIb30BaTb Kak B pexunme
npaBoro, Tak 1 1€BOro BpalleHuA.

YkazaHue

Ha konbyesoli MapKuposke 2 ykasaH ouamemp X80CMOBUKA NPUMEHs-
embIx paboqux uHcmpymeHmos. K paboyemy snemeHmy mMo2ym nooco-
eouHamMbCa pabodue uHcmpymeHmesl ELAN 4, monbko eciiu Konbyesas
mapkupogka (1/2 konbya) paboyezo 351emeHma u UHCMpyMeHManbHoU
Hacadku cogenadaem.

5. TMoaroTtoBKa K pa6oTte
KomnaHus Aesculap CHUMaeT c cebsa BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, €C/N
He BbIMOJIHAIOTCA NepeyvYncieHHble HUXKe npeanncaHuna.

» Henb3a ucnonb3oBaTb M3fgenua, CTepUibHasA ynakoBka KOTOPbIX
6bls1a OTKPbITa UK NMOBPEXAeHa.

> I'Iepe,q NpUMeHeHNeM NPOBEPUTb NU3JeNnne N NPUHagNEXHOCTN K
HeMy Ha Hainumne BuanmMbIix ﬂOBpG)KFlEHI/IVI.

> anIMEHﬂTb MOXHO Nnb Te N3enna N NpUuHagneXxHoCTn K HUM,
KOTOpble HaXoAATCA B TEXHUYECKN 6e3ynpeq HOM COCTOAHUN.

6. Pab6ortacusgennem

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb MHGULIMPOBAHWUA N 3arpA3HeHnA!

Pa6oune 3nemMmeHTbl 1 MOTOpPHbIe Kabenun NocTaBnAITCA HecTe-

pyunbHbIMK!

» lMepepn BBOAOM B 3KCNNyaTaLio BbIMOMHUTD CTEPUIbHYIO NOA,
roToBKYy pabounx 31leMeHTOB 1 MOTOPHbIX Kabeneii.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro

yuiep6a npu cnyyaliHom BKlOYeHUU pabouero snemeHTa!

» 3abnokupoBaTb pabouue anemMmeHTbl, KOTopble He SKCnlyaTu-
PYIOTCA B TEKY LI MOMEHT, OT C/1y4allHOro BKaYeHus (nono-

»eHue BbIKi), CM. UHCTPYKLMIO NO NPUMeHeHUI0 ANA 6/10Ka
ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA N NPUYNHEHUA MaTepuanbHOro

yuiep6a npu HeHagnexaliem UCrnoNb3oBaHUM pabounx NHCTPY-

MeHTOB!

» CoGniogaTb yKa3aHUA N0 TeXHUKe 6e30NacHOCT M YKa3aHUA B
VMHCTPYKLUAX NO NPUMEHEHUIO.

» MMpu nogcoeanHeHnn/oTcoeanHeHN paboyero MHCTPYMeHTa
C peXxylmmm Kpaamu co6siogaTb OCTOPOXKHOCTD.
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/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb 0XKOra KOXKU 1 TKaHell Npy UCNo/Ib30BaHNM 3aTynuB-

LIMXCA NHCTPYMEHTOB/HE0CTaTO4YHOM TEXHNYECKOM yxoae 3a

pa6bounm anemeHTOM!

» MpUMeHATb MOXHO TONbKO Te paboule NHCTPYMEHTbI, KOTO-
pble HaxoaATCcA B 6e3ynpeyHOM COCTOAHUMN.

» 3aTynuBlimecs paboune MUHCTPYMEHTbI 3aMeHUTb.

» MpaBunbHO BbINONHATb TEXHUYECKOE 06CNyKBaHMe pabo
yero anemeHTa, cM. TexHnYeckoe ob6cnyxunBaHue.

/\ BHUMAHME
OnacHocTb noBpexpeHna nspenva npun I'IaAeHVIVI!

» MpumeHATb MOXXHO NULLb Te U3AeNuns, KOTopble HAXOAATCA B
TeXHNn4ecKn 6e3ynpeyHom CoOCTOAHUMN.

6.1 MoproroBka

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA NPV NogcoeAnHeHUn/oTcoeanHe-

HUM paboyero NHCTPYMeHTa 13-3a CJlyvyaliHoro BK/loueHus pa6o-

yero s3nemeHTal

» MopcoeanHATb/OTCOEANHATL paboune NHCTPYMEHTbI TONIbKO
B NonoxeHum Boikn.

/\ BHUMAHUE

OnacHOCTb BCNieCTBME BO3SMOXKHOIO NonagaHnsa Menkux geta-

nein B onepaynoHHoe none!

» He nopcoepnHATb/He OTCOeANHATb paboune MUHCTPYMEHTbI B
onepauvuoHHOM none.

YkazaHue

dnemeHmel ynpasesieHus 8 CUCMEMHbIX KOMNOHeHmMax MomopHoU
cucmemel ELAN 4 electro umerom mapkupogky 30iomucmozo ysemad.

MoacoeanHeHne NpuHaAnNeXHOCTEN

3anpellaeTca UCNONb30BaTb KOMOWMHALMM MPUHAANEXHOCTENW, He

YNOMSAHYTbIE B PYKOBOZACTBE MO NPYMEHEHNIO.

» CobntofaTb MHCTPYKLMU MO SKCMTyaTaLum NPUHALNEXHOCTEN.

» [pn BO3HNKHOBEHMW BOMPOCOB 06paLLaiiTeCh K MapTHEPY KOMMa
Hum B. Braun/Aesculap nnv B oTAen TEXHNYECKOro o6CnyXmBaHms
Aesculap, agpec cm. CepBricHOe 0b6CyKUBaHwMe.

UsBneueHne ¢pukcaTtopa ELAN 4 ECCOS ana 12 ¢ppe3s GB718R us
ceTyaToM KOP3UHbI

Bknagblw ¢ukcatopa ELAN 4 ECCOS ansa 12 ¢pe3 GB718R mMoxHO
M3B/eYb 13 CETYATON KOP3MHbI BMECTE C HCTPYMEHTaMMU.

» [MoTAHYTb A3bI4OK 13 1 U3BNeYb BKnagbiw ¢rkcatopa, cm. Puc. C.

NopcoepanHeHne pabouero MHCTpyMeHTa K pabouemy anemeHTy

» 3aduKkcmpoBaTb pabounii anemeHT (nonoxeHue Bbikn), cm.
WHCTPYKLUMIO MO  NpuUMeHeHwio AnA  6noka  ynpaBneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» BcraBuTb XBOCTOBMK paboyero MHCTpymeHTa 6 Ao ynopa B coeau-
HEeHMe WHCTpPyMeHTanbHOW Hacagkm ELAN4 (1- wm  2-
konbueBon) 1, cm. Puc. A.

Paboumnin MHCTPYMEHT OUKCMPYETCA C XapaKTEPHbIM LLENYKOM.
Pabouunin MHCTPYMEHT MoAcCOeAVHEH MPABWIbHO, KOTAa Ha HeM
6onblue He BULHO KOJbLIEBYIO MAapKUPOBKY 2.

» [oTAHYTb 3a pabounii UHCTPYMEHT 6, YTOObI NPOBEPUTL HafeX-

HOCTb COEVHEH M.



OTcoenuHeHne paboyero MHCTpyMeHTa oT pabouero snemeHTa
» 3adumKkcupoBatb pabounii snemeHT (nonoxkeHue Bbikn), cm.

WHCTPYKUMIO MO  NpUMEHeHW0 AnA  610Ka  ynpaeneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» [oTAHYTb Ha3ag 3atBop [AnA  [e6noKMpoBKM  paboyero

WHCTpyMeHTa 4 Ha pabouem >nemeHTe U K3BNeYb paboumi
VHCTPYMEHT 6 13 coeuHeHns ansa paboyero nHctpymeHta ELAN 4
(1- vnun 2-konbua) 1, cm. Puc. A.

MoHTaX uppurayMoHHON GOPCYHKMN 1 KOMMEKTa TPY6KM
» [MoacoeanHUTb KOMMEKT MppuraunoHHon Tpyokn GA395SU k
nomne 6noka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800, cm. TA014401.

» [MomecTutb paboumin KOHeL, LWiaHra Ha NaTpyboK ogHOPa30BOWA
ronoBkn pacnbumtena ELAN4 pgnA HakoHeyHuka ¢ 1 wnm
2 Konblamu 8.

» [lepenBrHYTb OQHOPA30BYIO MPOMbIBOYHYIO popcyHKy ELAN 4 ana
1- Unn 2-KonbLEeBOro HaKOHeYHMKa 7 Ha XBOCTOBKK paboyero sne-
MeHTa W MepeABUHYTb/MOBEPHYTb B HYXXHOE MONOXKEeHMe, CM.
Puc. A.

YkazaHue

lpomelgouHas mpybka o0Hopasosol npombigoyHoU popcyHku ELAN 4
0719 1- unu 2-Ko/1byeso20 HAKOHEYHUKA J1ezko caubaemcs epyyHyio u
Moxem npucnocabnusameca K mpeb60o8aHUAM KOHKPemMHO20 NpuMeHe-
HusA (Hanpumep, 8bIpABHUBAMbLCA C 20/108KOU paboyezo UHCMPY-
MeHma).

6.2 TlpoBepka pYyHKLNOHNPOBAHUA

» [epen KaxablM MPYMEHEHMEM MPOBEPATb BCE WCMOMb3yeMble
n3aenva Ha GyHKLMOHaNbHYO NPUroAHOCTb U MCNPaBHOE COCTOA-
Hue.

» [poBepuTb HafIEXHOCTb COeMHEHUA BCEX WCMOJb3yeMblX usge
nnin.

» [poBepuTb HafEXHOCTb COeAuHEeHNA paboyero MHCTPymeHTa:
MoTAHYTb 3a pabounii MHCTPYMEHT.

» Y6eanTbca, UTO pexylme KpPOMKM paboyero WMHCTpyMeHTa He
VMEIOT MeXaHNYEeCKNX MOBPEXAEHN.

» Ha KOPOTKOE BpemMA BKMOUYNTb pa60L||/1e SJIEMEHTbI C MaKCMallb
HbIM Yncnom 060pOTOB.

» He wucnonb3oBaTb noBpexpgeHHoe mnm HeucnpasHoe wusfenuve.
HemepneHHo OTCOPTUPOBaTb NOBPEXAEHHOE n3aenne.

6.3 Dkcnayatauuvsa

/\ BHUMAHME

Koarynsauua TKkaHell naueHTa Uiy onacHOCTb 0XKOroB y nauu-
€HTa 1 NoJ/Ib30BaTeNA ropAuYMM pabounm 351eMeHTOM/ropaunm
NHCTPyMeHTOM!

» OxnakgaTb pa6ounii MHCTPYMEHT BO BpeMsA UCNOo/Ib30BaHUA.

» Knactb pa6ounii 3n1eMeHT/MHCTPYMEHT BHE [OCAraemMocTn
nayueHTa.

» [laTb pa6ouemy anemeHTy/pabouyeMy NHCTPYMEHTY OCTbITb.

> I'Ipvl 3aMeHe NHCTPYMeHTa Ucnojib3oBaTb can¢e'rKy B Kaye-
CTBe 3allTbl OT OXKOroB.

/\ BHUMAHME

OnacHocTb HGULMPOBaHUA BCleCTBIE 06pa30BaHMsA a3po-
3ons!

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA B pe3y/ibTaTe OT/IeTaHNA YacTul oT
pabouero nHcTpymeHTa!

» MMpuMeHATb COOTBETCTBYIOLME MePbl 3aLMNTbl, TaKne Kak
BOAOHeNpOoHVLIaemMas 3alNTHasA ofeXAa, Macka Ha nnuo,
3alUTHbIE OYKU U BbITAXKA.

/\ BHUMAHUE
OnacHoCTb TpaBMUpoOBaHuA u/unmn c6oes B pabore!

» Kaxpabli1 pas nepes npuMmeHeHUEM NPOBepATb Ha GYHKLMO
HaNbHOCTDb.

/\ BHUMAHME

Ecnu nspgenue npumeHAeTCcA BHe 30HbI BU3yanbHoro Habnoae-
HUA, BO3HNKaeT ONacHOCTb TpaBMupoBaHua!

» lMpumeHeHne n3genua paspelleHo ToNbKO NpU YCIOBUMN BU3Y
aIbHOrO KOHTPONA.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBAHUA UK NOBpeXxAeHnA pabouero

MHCTPpYMeHTa/cncrembi!

Bpawatowmiica pa6ounii MHCTPYMEHT MOXeT 3aXBaTUTb Mean-

LMHCKME NPOCTbIHN N NeNeHKN (TeKCTUbHbIe MaTepuanbl N T. 4.).

» Hu B Koem cnyuyae He flonycKaTb CONPUKOCHOBEHUA paboTalo
wero paboyero MHCTPyMeHTa € MeAULMIHCKUMI NPOCTbIHAMM
1 neneHKamm (TeKCTUWIbHbIMU MaTepuanamm n T. a.).

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb NO/lyYeHNA TPaBM B pe3ybTaTe peaKkLuui opraHnsma

Ha MHOpOoAHbIe TeNa, ocTaBLUMecH B Tene (Hanpumep, Bocnane-

HUA, NHKancynauun)!

Mpwu ncnonb3oBaHUM aIMa3HbIX MHCTPYMEHTOB CYyLLleCTBYeT

BEpPOATHOCTb OT/IOMa a/iMasHbIX KpucTannos/o6nambiBaHNA

HUKeneBbIX YacTuy.

» Bo Bpemsa u nocne npoBefeHnA paboT c ucnosnb3oBaHNEM
aNMa3HbIX pabounx MHCTPYMEHTOB Heo6xoanMo o6ecneunTb
TLWaTeNbHYI0 NPOMbIBKY M acnupauuio.

KkcnnyaTauua paboyero 3nemMeHTa 1 U3MeHeHVe NapameTpoB 651oKa
yrpaBneHns BO3MOXHbI TOJIbKO NPW YCIIOBUW, YTO:

B pabounii nemMeHT NoAacoeuHeH K 610Ky yrnpaBneHus,

B OAHOBPEMEHHO HET BTOPOro pa3brioKNMpoBaHHOrO pabouero ane
MeHTa (B nonoxeHun Bkn) n

B 11N pabouero 3nemeHTa 5 0TO6pPaKaeTcs Ha NaHenn ynpaeneHus
aucnnes 6noka ynpaeneHus.

YkazaHue

LononHumeneHyto UHGOPMAyUIO CM. 8 UHCMPYKYUU NO NPpUMEHeHUIo
0n17 6510ka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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7. YTBepXAeHHbI1 meToA 06paboTkm

7.1 O6wme yKasaHuMs no 6e3onacHOCTU
YkazaHue
Cob651100amb HAYUOHAsbHbIE NPeONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeXOYHA-

pOOHbIE CMAHOAapmMel U OUPeKmMuUBsl, a Makxe cobcmaeHHble 2u2ueHu-
yeckue mpebosaHus K obpabomke uzdenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6onesHbto Kpolugenvda-Akoba (bKA), ume-
tomca nodospeHua Ha BKA unu npu UHbIX 803MOXHbIX 8apudaHmax
cobmodame Oelicmsyloujue HAYUOHA/IbHble npednucaHus no obpa-
60mke MeduYUHCKUX uzoesnud.

YkazaHue

Bulbupaa mexody mawuHHOU U py4HOU oyucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHOU 06pabomke, Mak Kak 8 3Mom ciy-
yae pe3sys1bmam o4UCMKU JTy4ule U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHame 80 BHUMAHUe mom akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mkKa 0aHHO20 MeOUUYUHCKO20 U30esusi Moxem bbimb obecneveHa
MOoJIbKO Noc/ie npedsapumesnbHO20 ymeepxo0eHus npouyecca obpa-
60mku. OmeemcmaeHHOCMb 3d 3MO Hecem noJib308amesib/IUYo, NPo-
sodsujee 06pabomky.

YkazaHue

Ecnu okoHYamenbHAs cmepusu3ayus He 8biN0HAEMCs, Heo6Xo0UMO
ucnos1b308aMs NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyowee cpedcmao.

YkazaHue

AKkmyaneHyto uHghopmayuio o6 obpabomke u coemecmumocmu mame-
puanos cM. makxe 8 OokymeHme B.BraunelFU Ha catime
eifu.bbraun.com

YmaeepxoeHHbIli Memo0 ndposol cmepunu3ayuu NPUMeHSJICA 8 Cme-
pUIU3AYUOHHBIX KOHMeliHepax cucmemsi Aesculap.
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7.2 O6wme yKasaHuA

3acoxwve wunu nNpuaunwmre nocse onepaummn 3arpAasHeHns MoryT
3aTPYyAHUTb OUNCTKY UK cenaTb ee HeapdEKTUBHOM U BbI3BaTb KOP-
po3uio. MMo3Tomy 3anpellaeTca nNpeBblwaTb 6-4acoOBOW WMHTEpBan
MeXay NpuMeHeHneM 1 06paboTKoN, MPUMEHATb GUKCMpYIoLLMe TeM-
nepaTtypbl npepBapuTenbHoi obpabotku >45°C n ncnonb3oBaTb
dukcrpyrowme ge3uHoMUMpyowme cpeactBa (Ha OCHOBE aKTUBHbIX
BellecTB anbernga v cnupTa).

Mepeno3npoBKa HENTPaNN3aTOPOB MNN CUIIbHOAENCTBYIOLLMX YNCTS-
LMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMUYECKOE NoBpexKaeHve n/unm obec-
uBeyUMBaHMe CaeNaHHON Nla3epoM HAAMNNCK Ha HepXKaBeloLwen cTanu,
UTO CAenaeT HEBO3MOXHbIM €€ MPOYTEHUE BU3YanbHO WUAW MALUMH-
HbIM cnocobom.

Mo Bo3aencTBmeMm Xopa Uin XnopCcoepKaLlyx OCTaTKoB, cofepa-
LNXCA, HaNPUMep, B 3arps3HEeHsAX, OCTaBLUMXCA Noc/e onepauun, B
nekapcTBax, p13Monornyeckom pacTBope, B BOAE, 1CMOSb3yeMoii Ans
OUNCTKM, Ae3nHbEKLMN N CTEpUNM3aLNK, Ha HeprKaBelowen cTanu
MOFYT BO3HMKATb Ouyary Koppo3mu (ToueyHas Kopposus, Kopposus
noj HanpsXKeHMeM), UTo NPUBEAET K paspyLueHunio n3aenus. na yaa-
NEeHVs TaKUX OCTAaTKOB MHCTPYMEHTbI C/IeAyeT NPOMbIBaTb B 3HAUU-
TeNIbHOM KoMnyecTBe 06eCCcoNeHHOM BOAbI 1 BbICYLIMBATD.

Mpy He06XOAUMOCTM AOCYLUUTD.

PazpelwaeTtca ucnonb3oBatb B pabouem npouecce TONbKO Te XMU-
KaTbl, KOTOpble MPOBEpPeHbl, JoMNyLIeHbl K NCMNONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnn FDA nn6o mapkmposky CE) n pekomeH-
[JOBaHbl  Npov3BOAMTENeM  XUMWKATOB C  TOUYKW  3peHus
COBMECTUMOCTU C MaTepuanamu. Bce ykasaHna no npumeHeHmio npo-
V3BOAUTENA XMMNYECKNX CPeACTB AOMKHbI COBMIOAaTLCA HEYKOCHN-
TeNbHO. B NpoTUBHOM cCflyyae MOryT BO3HMKaTb pasfvyHble Mpo-
6nembi:

H noBpexAeHus mMaTepuana, Hanpumep, KOppPo3us, TPELLMHBI, pa3-
PbIBbI, MPEXAEBPEMEHHDIN N3HOC MW HabyxaHue.

» [lnA OYMCTKM He MOSb30BaTbCA META/UIMYECKMMU LEeTKaMu Win
WUHbIMU abpa3uBHbIMK CpeAcTBamy, MOBPEXAAOWMMA MOBEp-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKAET OMAaCHOCTb KOPPO3WMK.

» bonee nogpobHble peKomeHaaunn no rurrueHnyYeckn 6esonacHom
W Wwagawen ans matepuana noBTOPHOM 06paboTKe MOXKHO HalTh
Ha JoMaLLHeNn cTpaHuue www.a-k-i.org B pasgene "AKI-Brochures”,
"Red brochure".

7.3 I/I3p,enm| MHOropa3soBoro ncnoJib3oBaHuA
Cpok cny6bl M3enna MoXeT 6bITb OFpaHMYeH B CBA3M C MOBPEXAe-
HUAMM, eCTECTBEHHBIM M3HOCOM, 3aBUCETb OT XapaKTepa, NPOAOIKU-
TENIbHOCTU 1 YC/IIOBUI WCMOJb30BAHMS, XPAHEHMS U TPaHCNopTW-
POBKU n3genus.

TwaTtenbHbIl BY3yasnbHbI OCMOTP 1 NpoBepka GYHKLMUOHaNbHOCTU
nepen KaxablM MCMONb30OBaHMEM AIBNAETCA HaWyyLWyM CMoco6om
BbIABNEHNA HEUCNPaBHOCTY N3[enus.



7.4 [opgroroBKa Ha MecTe NpUMeHeHNs

> Pa3‘bep,VIHI/1Tb n3pgenna cpasy e nocne nNcnosib3oBaHUA.

» [10 BO3MOXKHOCTV NMOMAHOCTbIO YAANIUTb BMAVMbIE nocsieonepauun
OHHbIE 3arpA3HeHnA npuy nomown BNIa>KHOW 6e3BOpCOBOI7I can-
deTKN.

> I/Isnenme B CyXOM BMae 1 B 3aKpbITOM yTUNN3aLUNOHHOM KOHTENn
Hepe NONKHO ObITb OTnpaBneHo K MeCTy OUYNUCTKN N }J,esVIH(beKLlVIM
B TeyeHue 6 yacos nocsne onepayun.

7.5 [oproTtoBKa nepep oUNCTKOMN

Pa6ouunin anemeHT

» [Nepepn npoBefeHeM NePBON MALUMHHOW OYNCTKU MW fe3nHbeK
uun: yctaHoBuTb ¢pukcatop ECCOS GB082R/GB083R B moaxoas-
LI ceTyaTyto Kop3uHy (Hanpumep, JF222R).

» Cobniogas npaBuibHOE NOJOXKeHVe, MOMECTUTb n3genve B pukca-
Top ECCOS GB082R/GB083R, cm. Puc. B.

Pa6oune NHCTPYMEHTbI
» TwaTenbHO NPOMbITb U3Aenne NPOTOYHOW XONOAHON BOAOWN.

» [epen npoBefeHVEM NEPBOW MALLMHHOW OUMCTKM UK Ae3nHbek
Lun: yCTaHOBUTb HIWDKHIOI 4acTb ¢ukcatopa ECCOS GB718R B
COOTBETCTBYIOLLYIO CETUaTYt0 KOP3UHY (Hanpumep, JF222R).

» Cobniofan npaBuIbHOE NOJIOXEHWe, NOMeCTUTb U3Lenne B fepxa-
Tenb paboyero MHcTpymeHTa 12 B pukcatope ECCOS GB718R, cm.
Puc. C.

» 3allenkHyTb BCTaBKY purKcaTopa B HUXKHe yacTu. Mpun 3Tom ybe-
AMNTbCA, YTO CTOMOPHbIe HOCKKM 11 Ha BKnagblLie BXOAAT B Na3bl B
HWXKHEN YacTu.

» MoaHATb M ONyCcTUTb AepxaTenb paboyero MHCTpymeHTa 12 ¢
nomoLbio 06enx 60KoBbIX pyyek 10.

Cneyudurueckne ykasaHuna no TexHNKe 6e3onacHoCTy BO Bpems
06paboTKn

7.6 Ounctka/pesviHdpeKuns

/\ 0CTOPOXHO

Bo3MmMo0>KHO noBpexaeHne nsgenus B pesysibTate NpuMeHeHus

HenpaBUbHbIX YNCTALMX U Ae3NHOULNPYIOWNX CPEACTB u/unn

BCNeACTBUE C/INLLKOM BbICOKOI TemnepaTtypbi!

» MpumeHATb cpefcTBa ANA OUNCTKU U Ae3H$EeKUNM CornacHo
MHCTPYKLMAM NPON3BOANTENA
- KOTopble fionyLieHbl AN NAacTMacc U BbICOKOKaYeCTBEH-

HOW cTanu.
- HearpeccuBHble NO OTHOWEHMIO K nnactudukaropam
(Hanpumep, CMANKOHY).

» He ncnonb3oBaTb aleTOHCOAEpKalle YNCTALLME CpeaCcTBa.

» Cob6niopaTtb yKasaHus NO KOHLIEHTPpaLUuu, TemnepaType 1 npo-
AOMKNTENIbHOCTN 06PabOTKN.

» Mpu xuMmnyeckoih ouncrke n/unu gesnHpeKLMn He NpeBbi-
waTtb MaKcuManbHylo Temnepartypy 60 °C.

» Mpu Tepmuueckoir aesnHpeKLMN C NOMOLLbIO NOSIHOCTbIO
o6ecconeHHoll BoAbl He NPeBbIWaTh MaKCMMabHYI0 Temne-
paTypy 96 °C.

» lpocywunBatb nsgenue B TeyeHne He meHee 10 MUHYT Npun
MaKcumanbHol Temnepatype 120 °C.

YkazaHue

YkaszaHHoe 8pema CywKu Ca1y)xum uwe 8 Kayecmee opueHmupa. Ezo
c1edyem nposepume € y4emom cneyuguyeckux ycnosull (Hanpumep,
3aepy3Ku) u, npu Heobxodumocmu, npugecmu 8 coomeemcmaue ¢
HUMU.

YTBepKAEHHDbI MeToA OUNCTKIN U Ae3nHbeKun

N3penne YTBepKAeHHbI meToq Ccbinka
Pa6ounin PyuHasa ouncTtka cnorpy-  cm. PyyHas ouncrka
3NnemMeHT XeHvieM B fe3uHGMUUpY-  NyTem NorpyxeHus B
oW M pacTBop aesnHbuumpyowmin
pacTBop — pabouui
3nemMeHT
MpepBaputenbHas cm. MawmvHHasA
OUVCTKA BPYUHYIO Npu ounCTKa/me3nHdek-
NMOMOLLY LETKU U Noc/e-  Lus C NpeaBapuTesb-
aytolas MalnHHasA HOW PYYHOW OUYNCTKOWN
LefioyHasa ouncTka n tep-  — paboumin asnemeHT
Muyeckas aesnHbekuma
UHcTpy- MpenBaputenbHas cM. MawnHHasA
MEHTbI OUVCTKA BPYUHYIO Npu ounCTKa/me3nHdek-

NMOMOLLY yNbTpa3BykKa U1
WeTKM C nocnegytowen
MaLUVHHOW LLLEeNTOYHOM

OUYUCTKON 1 TEPMUYECKON

ne3nHoeKkumen

uuA C NnpefBapuTesib-
HOW PYYHOW OUYNCTKON
- pabouve nHcTpy-
MEHTbI
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7.7 PyuHas ouncTKa nyTem norpyxeHus B AesnHuumpywowmii pactBop - pabounii snemeHt

Gasza Lar Temnepatypa Bpema KoHu.[%] KauectBO Xumnueckue cpeacrea
[°C/°F] [MuH] BOAbI
| MpepBapuTtenbHan KTt (xonogHas) - - M-8 -
ouuCTKa
] Ouncrka KT (xonopgHas) >5 1 M-8 pH-HenTpanbH., pH ~ 9*
m NpomexyTouHas KT (xonogHas) - - M-8 -
npombIBKa
v Ae3snHdeKkunsa KTt (xonoaHas) >5 2 M-8 KoHLeHTpaT He cogepknT anbaerng, GeHosn n yet-
BEPTUYHbIE aMMOHMEBbBIE coenHeHUs; pH ~ 9**
\') OKOHuaTtenbHasA Npo- Kt (xonogHas) - - M-8 -
MbIBKa
Vi Cywka Kt - - - -
MN-8: nuTbeBas Boja
KT: KomHaTHasa Temnepartypa
*PekomeHgyetcsa: BBraun Helizyme
**PekomeHayeTcs:BBraun Stabimed fresh
» CobniofaTb WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO  MPOMbIBOYHbIX QazalVv

yctponcts ELAN 4 1 npombiBOYHbIX nepexoaHnkos TA014447 n
TA014448.

» He ncnonb3oBaTtb 4518 OUNCTKN U3gennsa YNbTpPa3BYKOBYIO BaHHY.

®dazal

» Ynctntb n3genue nog NPOTOYHOM BOAOW C MOMOLLbIO MOAXOAALLEN
UYNCTALLEN WETKN A0 TEX MOP, NOKa Ha MOBEPXHOCTU HE OCTaHETCA
OCTaTOYHbIX 3arpA3HEHUN.

» [pu ouncTKe NPUBOANTD B ABVKEHWE AeTanu (Hanprmep, KHOMKY
0e6IOKUPOBKY, MNb3y AebNOKMPOBKM U T. [1.), KOTOPble He 3aduK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [NpoMmbITb pabounii n1eMeHT Yepe3 MPOMbIBOUYHbIN MepexoaHuK
GB698R He MeHee 3 pa3 B TeueHue 5 ceKyHf C MOMOLLbIO BOAAHOIO
nucronerta.

®azall

» 3anosiHWUTb BHYTPEHHIOIO YacTb paboyero snemeHTa Yepes npombl
BOYHbIN NnepexoaHnK GB698R c nomolybio 0gHOPa30Boro Wnpuua
YNCTALLMM PACTBOPOM.

» [MonHocTblo Norpysutb pabounii 31eMeHT C MOACOeANHEHHbIM
NPOMbIBOYHBIM MEPEXOAHNKOM B GEPMEHTHbIN UYNCTAWMIA pac-
TBOP HE MEHEe YeM Ha 5 MUHYT.

Gazalll

» [lonHOCTbIO NPOMBITL M34enue (Bce JOCTYMHbIe MOBEPXHOCTU) MO
NPOTOYHOW BOAOMN.

» Bo BpemA NpoMbIBKM NPUBOAUTL B ABMXXEHWE AeTann (Hanpumep,
KHOIMKY Ae610KNPOBKY, TMIIb3y AeONOKMPOBKU U T. A.), KOTOPbIE He
3apUKCMPOBaHbI HEMOABWXHO.

» [NpoMmbITb pabounii 3n1eMEHT Yepe3 MPOMbIBOUYHbIN MepexoaHuK
GB698R He MmeHee 3 pa3 B TeYeHMe 5 ceKyHf C MOMOLLbIO BOAAHOIO
nucroneTta.
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» [Mepen pyyHou pesvHdeKuUrei faTb MPOMbIBOYHONM BOfe B AOCTA
TOYHOM KONMYeCTBe CTeYb C U3AENUA U NPOAYTb M3fenune yepes
NPOMbIBOYHbBIN NepexogHnk GB698R ¢ momoulblo cKatoro BO3-
ayxa, 4Tobbl NpefoTBPaTUTL pasbasrieHne fAe3nHOULMpYoLLero
pacTBOpa ee oCTaTKaMu.

» 3anonHWTb BHYTPEHHIO YacTb paboyero snemeHTa yepes Npombl
BOYHbIV NepexoaHuk GB698R ¢ nomoLbio 04HOPa30BOro Wnprua
Ae3nHOMUMPYIOLWMM PacTBOPOM.

» He meHee yem Ha 5 MVHYT MONHOCTbBIO NOFPY3UTb PAbOUYIO YaCTb C
NoACOEANHEHHDBIM MPOMbIBOYHbBIM NEPEXOAHMKOM B A€3UHPULN-
pyoLwumii pacTeop.

®azaV

» [MoNHOCTbIO MPOMBITb M3aenue (BCe AOCTYMNHbIe MOBEPXHOCTA) NOA
NPOTOYHOM BOAOMN.

» [Mpuv ouncTke NpUBOANTL B ABUMXEHME AeTanu (Hanpumep, KHOMKY
[e6noKNMPOBKH, r’nb3y AeONOKNPOBKM 1 T. fi.), KOTOPble He 3aduK-
CMPOBaHbI HEMOABUMHO.

» [pombITb pabounii aneMEHT Yepe3 MPOMbIBOYHLIN MepPexonHuK
GB698R He MeHee 3 pa3 B TeyeHMe 5 ceKyHA C MOMOLL b0 BOAAHOIO
nucroneTa.

®daza Vi

» Ha ctagmu cywkm ocywmtb n3genue npyi NOMOLM MOAXOAALMNX
BCMOMOraTesibHbIX CPEACTB (Hanp., candeTky, CKaTblii BO3AYX).

» Mocne pyyHON OUUCTKWU/Ae3VHeKUMM BU3yanbHO MPOBEPUTH
BUAUMbIE MOBEPXHOCTM Ha HaJIumne OCTAaTKOB 1 Npu Heobxoanmo-
CTV NOBTOPUTb NPOLLECC OYNCTKU/Ae3nHdeKLnn.



7.8 MawunHHaA ouncTKka/pgesnHdpeKuna c npeaBa-
puTenbHON py4YHOIl 0OUNCTKOl — pabounii ane-
MEeHT

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmKu u Oe3uHpeKyuu 00IKeH UMemb NPoBepeHHYHo
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, oonyck FDA unu mapkuposky
CE).

YkazaHue

MpumeHsembIli npubop 018 O4YUCMKU U O0e3UH@eKyuu HeobxooumMo
pezysIApHO NPo8epAMb U NPOBOOUMb €20 MeXHUYECKOe 0OC/yXUBAHUe.

npeABapuTeanaﬂ Py4YHaA O4YNCTKa C MOMOLUbIO LWWEeTKN

LWeTkn T (xonogHasn) M-8 -
Il MpombiBKa KT (xonogHas) 5 - M-8 -
M-B: [MnTbeBas Boaa
Kr: KomHaTHaa TemnepaTypa

» CobniofaTb WHCTPYKUMIO MO MPUMEHEHUIO  MPOMbIBOYHbIX
yctponcts ELAN 4 1 npombiBOYHbIX nepexoaHnkos TA014447 n
TA014448.

» He ncnonb3oBaTtb 4518 OUNCTKN U3gennsa YNbTpPa3BYKOBYIO BaHHY.

®azal

» [py NOMOLLYM COOTBETCTBYIOLLEN YACTALLEN LWETKN OYnLLaTb n3fe-
Nue [O Tex Nop, Noka Ha MOBEPXHOCTWN He OCTaHEeTCA BUAMMbIX
OCTaTOYHbIX 3arPA3HEHUIA.

» Mpun ouncTKe NPUBOANTL B AABMXEHME feTanu (Hanpumep, KHOMKyY
AebNOKMPOBKY, rMb3y Ae6NOKMPOBKM U T. A.), KOTOpble He 3aduK-
CUPOBaHbl HEMOABWXKHO.

Qazall

» CoefVHWTb WWITEKep AJ1IA MOTOPHOro Kabena 3 C NPOMbIBOYHbIM
yctporicteom ELAN 4 electro GB692R.

» [pombITb pabounii nemeHT:
- B TeueHune 5 MMHYT 13 KpaHa/WwnaHra nnm
- 3 pasano 5 cekyHA C MOMOLLbIO BOAAHOrO NMcToneTa
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MawunHHas wenoyHas ouncrka un TepmMmunyeckKasa Ae3MH¢EKI.lIIIiI
Tvn MawuHbl: MOE‘-IHO-RE3VIH¢VILI,VIpyIOLIJ,aF| MallHa OgHOKaMepHaA 6e3 ynbTpa3ByKa

MpepBaputenbHaa npo- <25/77 -

MbIBKa
|| OuyuncTKka 55/131 10 MO-8 ] KOHLleHTpaT, Luenquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHwunyeckume NAB <5 %
B Pab6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1] MpomexyToyHas npo- >10/50 1 MNno-s -
MbIBKa
v TepmopesuHpeKuun 90/194 5 Nno-8 -
v Cywka MakKc. 120/248 MUH. 10 - -
M-B: [MnTbeBas Boaa
MO-8: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepanr3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKa3aTensam NMeLan Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHpyetcs: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CoeMHUTb LITEKep ANA MOTOPHOro Kabena 3 ¢ NMPOMbIBOYHbIM
yctporicteom ELAN 4 electro GB692R.
» YKnagbiBaTb NPOMbIBOYHOE YCTPOMCTBO B CETUATYIO KOP3UHY, Cre-

LnanbHo npefHa3HauYeHHyio AnA NPpOoBefeHNA OUNCTKM.

» CoefMHUTb NPOMbIBOYHOE YCTPOICTBO C MPOMbIBOYHbIM COEANHE-

HMEeM NMPOMbIBOYHON TENTEXKN.

» [Nocne MaWwmHHOM oUnNCTKN / fesnHbeKkunn:

- yAanuTb OCTaTKM MPOMbIBOYHON BOAbI U3 paboyero sneMeHTa ¢
NMOMOLLbIO0 BO3AYLIHOMO MUCTONETA, CM. UHCTPYKLMIO MO NpumMe-
HEHMIO NPOMbIBOYHOro ycTponctea ELAN 4 1 npomMbIBOYHbIX
nepexogHukos TA014447 n TA014448.

- [MpoBepuTb BMAUMbIE MNOBEPXHOCTM Ha HanmMume OCTAaTKOB U
npy HeO6XOAVMOCTIN MOBTOPUTb MPOLIECC OUNCTKI/[E3NHEK-
uun.
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7.9 MawunHHaA ouncTKka/pgesnHdpeKuna c npeaBa-
puTenbHON py4HOIl 0UNCTKOl - paboume
NHCTPYMEHTbI

YkazaHue

Mpubop 0na oyucmku u 0e3uHgeKkyuu 00sIXKeH UMemMb NPOBEPEHHYIO
cmeneHb 3¢hpekmugHocmu (Hanpumep, oonyck FDA unu mapkuposky
CE).

YkazaHue

lMpumeHsaemsIl npubop 0719 OHUCMKU U Oe3UHgeKyuu Heobxooumo
pe2ysISpHO NPo8epaMsb U NPo8oOUMb €20 MexHUYeckoe 06C/yXUBaHue.

I'IpeABaplnTeanaﬂ PYy4YHaa O4YNCTKa C NTOMOLbIO Y/IbTPa3BYyKa U WeTKN

Gasza Lar Temnepa- Bpema KoHu. [%] KauectBO Xumunuyeckvue cpeacrsa
Typa [°C/°F] [MuH] BOAbI
I MorpyxeHune KT (xonogHasa) >30 50 M-8 DepmMeHTHOe uncTALee CpeacTso™
Il MpombiBKa KT (xonogHas) - - M-8 -
1 YnbTpassykoBasa 55/131 >15 2 M-8 KoHLeHTpaT He coaepXunT anbaerng, GeHon n yet-
ouyncTka BEPTMYHbIE aMMOHWMEBbIE CoeanHeHUs; pH ~ 9**
v OuncTKa WweTkKon KT (xonogHasa) - - MN-s -
MN-g: nUTbeBas BOAa
KT: KOMHaTHaA TemnepaTtypa

*PekomeHgyetcsa: BBraun Helizyme
**PekomeHoBaHo:BBraun Stabimed fresh

» BbiNnonHATb TWATENbHYI0 OUNCTKY YNbTPa3BYKOM TObKO B ¢uKca-
Tope ECCOS GB718R, utobbl n36exaTb NOBPEXKAEHUN PEXYLLNX
KPOMOK.

Qaszal

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb M3fenve B GepMEHTHbIN YMCTALLUIA pac-
TBOP He MeHee Yem Ha 30 MrHYT. Mpr 3TOM cneauTb 3a Tem, YTobbI
BCE JOCTYMHblE MOBEPXHOCTY BblIN CMOYEHBI.

®azall
» [MonHOCTbIO MPOMbBITb U3Aenre (Bce JOCTYMHbIE MOBEPXHOCTN) MOA
NPOTOYHOW BOAOM.

®daszalll
» OTKVMHYTb [fepaTenb paboyero WHCTpymeHTa 12 ¢ukcaTopa
ECCOS GB718R Ha 60koBbIx pyukax 10, cm. Puc. C.

» OuncTuTb n3genve B ynbTpa3ByKoBOWM BaHHe (YactoTta 35 Klu) B
TeueHune He MeHee 15 MuH. MNpu 3ToM CegnTb 3a Tem, YTobbl BCe
[OCTYMHblE MOBEPXHOCTM OblIN CMOYEHbI U HE NMPENnATCTBOBANN
NPOXOXAEHWNIO YNbTPa3ByKa.

®dazalVv

» [Mpu NOMOLLY COOTBETCTBYIOLLEN YMCTALLEN WETKN ounwWwaTb usge
ne Jo Tex Mop, MoKa Ha MOBEPXHOCTU He OCTAHETCA BUAMMbIX
OCTaTOUHbIX 3arpsA3HEHNIA.
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MawunHHas wenoyHas ouncrka un TepmMmunyeckKasa Ae3MH¢EKI.lIIIiI
Tvn MawuHbl: Moequ-nesledmumpylou.\aﬂ MallHa OgHOKaMepHaA 6e3 ynbTpa3ByKa

MpepBapuTtenbHasn <25/77

npombIBKa
|| OuyuncTKka 55/131 10 MO-8 ] KOHLleHTpaT, u_l‘enquof/]:
- pH~13
- aHuoHunyeckme NAB <5 %
B Pab6ouun pacteop 0,5 %
- pH~11*
1 MpomexyTouHas >10/50 1 MNno-s -
npombIBKa
v TepmopesuHdpekuyna 90/194 5 Nno-s -
v Cywka MakKc. 120/248 MUH. 10 - -
M-B: [MnTbeBas Boaa
MO-8: MonHocTblo obecconeHHas BoAa (AemMrHepanr3oBaHHasA, MO MUKPOOMONOrMYECKM MOKa3aTensam NMeLan Kak MUHUMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHpyetcs: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Cobntofas NpaBUIbHOE NOMNOXKEHWE, MOMECTUTb N3AENNE B AepXKa-
Tenb paboyero UHCTpymeHTa 12 B Ppurikcatope ECCOS GB718R, cm.
Puc. C.

» [ocne MalMHHOWM OUYUCTKIK/Ae3nHbEKLMM NPOBEPUTL BUAMMbIE
NOBEPXHOCTM Ha Hanuuue 3arpsisHeHW 1 Npu HeoOGXOAUMOCTU
NMOBTOPUTb NPOLIECC OUNCTKU/AE3NHDEKLUN.
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7.10 KoHTponb, TeXHNYECKUI X0 1 NpoBepKa

» OxnapuTb U3genvie O KOMHaTHON TemnepaTypbl.

» YcTaHOBUTb apjantep ana macnaHoro cnpea ELAN 4 electro
GB600860 9 (cepblin) Ha WTeKep ANA MOTOPHOro Kabens 3 n npo-
AyTb paboumnii 3neMeHT B TeUeHMe OKOMO 2 CEeKYHS C MOMOLLbIO
macnaHoro cnpea STERILIT Power Systems GB600, cm. Puc. D.

YkazaHue

Aesculap makxe pekomeHOyem 8pems om 8pemeHU 0b6pabameieams
NoOBUXHbIE KOMNOHeHMb! (Hanpumep, KHONKY, Mygmy) MacisHelM
cnpeem Aesculap STERILIT Power Systems.

» [locne Kaxaon OuncTKN 1 aesnmHdekummn NpoBepsaTb usgenve Ha:
UMCTOTY, HanUuMe NOBPEXAeHUN, GYHKLMOHANbHOCTb, Hanuuve
NMOCTOPOHHUX LWYMOB MpU paboTe, Neperpes WM UYpe3MepHYio
BUbpaLmio.

» [poBepATb paboume UHCTPYMEHTbI Ha Hanuume o06NOMUBLUMXCS,
NMOBPEXAEHHbIX M 3aTYMUBLUMXCA PEXYLUMX YaCTEN.

» HemepneHHo OTCOPTUPOBaTb NOBPEXAEHHOE n3genne.

7.11 YnakoBKa

» CobniofaTb MHCTPYKLMW MO NPUMEHEHMIO B OTHOLLIEHWW NCMONb3Y-
MO yNaKkoBKM 1 GuKcaTopoBs (Hanpumep, MHCTpyKumio TA009721
no NpUMeHeHuo cnctembl pukcaTopos Aesculap ECCOS).

» Cobniofan npaBUIbHOE NOMIOXKEHWE, MOMECTUTb Pabounii snemeHT
B dumkcaTtop ECCOS GB082R/GB083R, cm. Puc. B.

» CobniofaA npaBunbHOE MONOXKEeHWe, BCTaBUTb WHCTPYMEHTbI B
¢dukcaTop ECCOS GB718R, cm. Puc. C.

» YnakoBaTb ceTyaTble KOP3WHbI COMMacHO MeTofy CTepunnsaunu
(Hanpumep, B CTepuM3aLNoHHbIe KOHTenHepbl Aesculap).

» Y6eauTbcA B TOM, YTO YMNaKoOBKa MNpefoTBpaliaeT MOBTOPHOeE
3arpAsHeHve usgenus.

7.12 Crepunusauvsa napom

» Y6eanTbcs, UTo CTEpUM3YIoLLee CPeACcTBO NONaJaEeT HA BCE BHELL-
HUEe U BHYTPEHHME NMOBEPXHOCTU.

» YTBepKOeHHbI MeTo CTepunusauum
- MapoBas cTepunuzauus ¢opBaKyyMHbIM METOLOM
- Maposon crepunusatop cornacHo DIN EN 285, yTBepaeHHbIN

cornacHo DIN EN ISO 17665
- Crepunusauma ¢opBaKyyMHbIM MeTOLOM MpuU TemrepaTtype
134 °C, Bpems BblAep»Kun 5 MUH.

» py ofHOBPEMEHHOW CTepUIM3auMm HEeCKONbKUX W3henunii B
OAHOM MapoBOM CTepunM3aTope: y6eanTbCs, YTO MaKCUManbHO
JOnycTMas 3arpy3ka MapoBOro CTEPWNM3aToOpa He MpeBbllaeT
HOPMY, YKa3aHHY0 MPOU3BOAUTENIEM.

7.13 XpaHeHune

» CTepunbHble N34enna B HENMPOHULLAEMON ANA MAUKPOOPraHN3MOB
YMNaKoBKe 3alUTUTb OT NbIIN U XPaHWUTb B CYXOM, TEMHOM NoMelLe-
HUW C paBHOMEPHOI TeMnepaTypon.

8. TexHuuyecKoe o6cnyKnBaHvie

Pa6ouasn yactb

[ns obecneuyeHnsa HageXXHoON paboTbl HEO6XOANMO NPOBOANTL TEX-
HMYeckoe 06CNyKMBaHME B COOTBETCTBUM CO CMELMANbHOW MapKu-
POBKOIA, T.€. N0 MeHbLLEN Mepe OAWH pa3s B rog,.

#

Hanpumep, 2016-07

[nAa npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLIETO CEPBUCHOTO OOCYXMBaHWA
obpalanTech B HauMoHanbHoe npeAcTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap, cm. CepBucHoe obcnyxmBaHue.

Pa6oune NHCTPYMEHTbI
[nA XBOCTOBMKOB U MHCTPYMEHTOB TEXHUYECKOE OOCNYXMBaHUE He
npegycMOTPEHO.

» He BHOCWTb N3MeHeHVA B UHCTPYMEHT, He NoATaumBaTb €ro n He
NPOBOAUTL €r0 PEMOHT.

9. Pacno3HaBaHue u ycTpaHeHue Heu-
cnpaBHoOCTEn

YkazaHue

LononHumeneHyto UHGOPMAyUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NpUMEHeHUIo
0717 61oka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. CepBucHoe obcnyxnBaHue

/\ onACHOCTb

OnacHOCTb AN XN3HU NaLMeHTa U NoNib30BaTeNs B pesynbraTe
HenpaBubHOro GyHKLMOHUPOBaHUA U/UNY HapyLLeHNA Mmep
npeaocTopoXxHoctu!

» Bo Bpema npuMeHeHUsA n3genus ana o6cnefoBaHnA naym
€HTa HU B KOeM cJlyyae He MPOBOANTbL PaboT No cepBucHOMY
VAN TEXHUYECKOMY 06CnyKBaHMIO.

/\ OCTOPOXHO

Mopaundukaumn meamKo-TeXHNYeCKoro o60pyaoBaHusa MoryT
NpuBeCcTU K NoTepe NpaBa Ha rapaHTUiiHOe 06CNyXBaHue, a
TaKKe K aHHY/IMPOBaH IO COOTBETCTBYIOLNX AOMYCKOB K 3KCMNY-
aTayun.

» Henb3a nsmeHaTb nspgenue.

» [ina npoBefeHns paboT no cepBUCHOMY 06CNyKMBaHUIO 1
pPemMOHTy ob6paltaiiTecb B NpeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe npoXuBaHuA.

Appeca cepBUCHBIX LIEeHTPOB
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Anpeca Apyrmx cepBUCHbIX LIEHTPOB MOXHO Y3HaTb MO BbllUeyKa3aH-
HOMy agpecy.
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11. TMpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn

12. TexHUYeCKMNe XapaKTepucTuKu

12.1 Knaccudpukauyuma cornacHo finpektue (EC)
2017/745
Apr. HasBaHue Knacc
GA861- HakoHeuHwuk ELAN 4 electro Standard lla
GA864 (1 KonbLo)
GA865- ELAN 4 electro HakoHeuHuK HD (heavy lla
GA869 duty) (2-konbua)

12.2 TexHMuecKue AaHHble, MUHPpOpMaLMA O CTaH-

AapTax

Makc. MOLHOCTb

npu6n. 140 Bt

Makc. KpyTawmin
MOMEHT

npuo6n. 2,2 H-cm

Makc. uncno obopo-
TOB

XBOCTOBUK NHCTPY-

80 000 06/MUH

ELAN 4 1-konbuo (GA861 — GA864)

MeHTa ELAN 4 2-konbua (GA865 — GA869)
Pabounit anemeHT Tun BF

3MC IEC/DIN EN 60601-1-2
CooTBETCTBYME HOP- IEC/DIN EN 60601-1

Mam

ApT. Macca Pa3smepbi (D x )
GA861 80r+10% 16 MM X 152 MM £5 %
GA862 83r+10% 16 MM X 177 Mm £5 %
GA863 87r+x10% 16 Mm X 206 MM £5 %
GA864 9Mr+10% 16 MM X 237 MM £5 %
GA865 89r+10% 16 MM X 176 MM £5 %
GA866 95r+£10% 16 MM x 206 MM £5 %
GA867 100r+10 % 16 MM X 236 MM £5 %
GA868 108 +£10 % 16 MM X 276 MM £5 %
GA869 118r+£10% 16 MM X 326 MM £5 %

AprT. 0603HaueHne

GA261SU OpHopasoBas nppuraymoHHaa ¢opcyHka ana 1-
KOJbLIEBOro HakoHeYyHnKa ELAN 4 L4

GA262SU OpHopa3oBas ronoska pacnbinutena ELAN 4 ana
O1HOKO/bLIEBOIO HAaKOHEYHMKa L7

GA263SU OpHopa3oBas ronoBka pacnbinutena ELAN 4 ana
OOHOKOJbLIEBOro HakoHeYHnKa L10

GA264SU OpHopa3oBas nppuraymoHHaa ¢opcyHka ana 1-
KOJbLIEBOro HakoHeYyHnKka ELAN 4 L13

GA265SU OpHopa3oBas ronoska pacnbinutena ELAN 4 ana
[BYXKOJIbLIEBOIrO HaKOHEYHMKa L7

GA266SU OpHopa3oBas ronoBka pacnbinutena ELAN 4 ana
OBYXKOJbLIEBOrO HaKOHeYHuKa L10

GA2675U OpHopa3oBasa NPoMbiBOYHasA GOPCYHKa Ans 2-Kosb-
LleBoro HakoHeyHunka ELAN 4 L13

GA268SU OpHopa3oBas ronoska pacnbinutena ELAN 4 ana
[ABYXKOJIbLIEBOIrO HaKOHEeYHNKa L17

GA269SU OpHopa3oBas ronoBka pacnbinutena ELAN 4 ana
[OBYXKOJbLIEBOrO HAKOHeYHWMKa L22

GA3955U Habop onHopasoBbix wnaHros ELAN 4 electro

GBO082R OukcaTop HakoHeuHrKa ELAN 4 electro ECCOS gna
6ypa GA861-GA869, Ha 1 HaKOHEUHWK

GBO83R OukcaTop HakoHeuHrKa ELAN 4 electro ECCOS gna
6ypa GA861-GA869, Ha 3 HaKOHEYHMKa

GB600 Macnanbiii cnpewn STERILIT Power Systems

GB600860 Apantep ans macnaHoro crnpesi ELAN 4 electro

GB692R MpombiBoyHoe ycTpoincteo ELAN 4 electro

GB698R MpombiBouHbI NepexoaHuk ELAN 4 electro

GB718R Oukcatop ELAN 4 ECCOS gna 12 ¢ppe3

TA012787 WNHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO MHCTPYMEHTOB Af1A
MOTOPHbIX cucTeM Aesculap — ogHOpa3oBble/MHO-
ropasoBble n3genua

TA014442 WNHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO HAKOHEYHMKA
ELAN 4 electro Standard (1 konbuo) GA861-GA864 /
ELAN 4 electro HD (2 konbua) GA865-GA869 (A4
ans nanku c dainamm)

TA014443 WNHCTpYKLMA NO NPpYMEHEHIO ANA HaKOHEeYHMKa

ELAN 4 electro Standard (1-konbuo) GA861 —
GA864 / HakoHeuyHuMKa ELAN 4 electro HD (2-
Konbua) GA865 — GA869 (bykneT)
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M3penve npowno TecTMpoBaHWe, MPOBEAEHHOE MNpov3BoAMTeNnem

nocne 350 UMKNOB NOArOTOBKN.

12.3 Yucno o6opotoB pabouero NHCTpy-

MeHTa/HacTpolika

Perym/lpyemoe HanpasneHune
BpaleHnAa MOTopa

[paBo-/neBocTOpOHHEE

Perynupyemas BepxHss rpa-
HULa AnanasoHa Yncna obopo-
TOB

BenuunHa wara BepxHen rpa-
HMLbI Anana3oHa uncna obopo-
TOB

10 000 MuH.™ — 80 000 MuH.™

5 000 06/Mu1H

3aBo/iCKas HaCTPOWKa BEPXHeEN
rpaHuLbl AnuanasoHa Ymcna obo-
poTtoB

75 000 MuH.”, NpaBOCTOPOHHEee
BpalleHue



12.4 KpaTKoBpeMeHHbI NHTePBaJibHbIN PeXnm
B npumeHeHwne B TeveHne 30 ¢, naysa 30 ¢

B oo nosTopeHuit npun 60 000 06/MUH

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.5 YcnoBusa oKpyxawouiei cpeabl

Pa6ouas yactb

dKcnnyaTaunsa TpaHcnopTupoOBKa n
XpaHeHune
Temnepatypa ot 10°Cpo 27 °C oT1-10°Cpo 50°C
OTHOoCUTENb- oT30% 8075% oT 10 % 0o 90 %
Has BNaXXHOCTb
BO3Jyxa

ATmocpepHoe 01700 rMapgo1060rMa ot500 rMapo 1060 rMa
fasneHve

13. Ytunmsaumsa

/\ BHUMAHME

OnacHoCTb |/|H¢|/|I.|I/|poBaH|/|ﬂ BC/1leACTBME KOHTAKTa C 3arpA3HeH-

HbIMU |/|3Aeﬂ|/|ﬂM|/|!

» I'Ipvl yTunmsaumm nnn nepepaﬁoTKe n3penna, ero KOMNOHeH-
TOB N YNaKOBKW!, COﬁﬂlOAaTb HalloOHaJibHbIe€ NpeanncaHna.

/\ BHUMAHME

OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA peXyLWmmn Kpaamm un (nnm) sao-
CTPEHHbIMU KOHLLAMU UHCTPYMEHTOB!

» Mpu ytunusauumn unu nepepaboTke UHCTPYMEHTOB cliegyeT
y6eanTbca B TOM, UTO YyNaKOBKa HaZleXXHO 3alyMuiaeT oT TpaB-
MVPOBaHUA NHCTPYMEHTOM.

YkazaHue

Meped ymunuzayueti usdenus noss3osamesib 00KeH Npou3secmu e2o
obpabomky, cm. YmeepxoeHHbili Memod 06pabomku.

MacnopT yTunr3aumum MoXHO 3arpy3uTb U3 CETH
Extranet B popmate PDF no cooTBeTCTBYIOLEMY
Homepy apTuKyna. (MacnopT yTunnsaumm — 310
WHCTPYKLMA No pa3bopke nspenus, cogepxatuas
nHbOPMALIMIO O HaANEXaLLEen YTUAM3aLum BpeaHbiX
ONA OKpY»KatoLlen cpefbl KOMMNOHEHTOB).

M3genve, oTMeUEHHOE STUM CMBOJIOM, NMOAJIEXNT
pa3fenbHON YyTUIM3aLMmM OTXOL0B SN1eKTPUYECKOro U
371eKTpoHHOro obopynoBaHusA. B npegenax EC ytunu-
3aLMA ocyLecTBAAeTCA MPou3BoAnTeNnem becnnaTHo.

» [lo Bce BonpocaMm, CBA3aHHbIM C yTUAM3aumen nsgenus, cnegyet
obpallatbca B MecTHoe npepcTtaButenbcTBo B. Braun/Aesculap,
cm. CepBricHOe 0b6CNyKMBaHWMe.
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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

a b W N

N o

8
9

Spojka nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky)
Oznadeni krouzkem

Zastrcka pro kabel motoru

Zarazka pro odblokovani nastroje

Symbol  typu
ELAN 4 electro

Nastroj ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky)

Stfikacka na jedno pouziti pro nasadec ELAN 4 s 1 krouzkem, resp. se
2 krouzky

aplikaéni  soucasti na displeji fidici jednotky

Pfipojka pro hadici na postfikovaci trysce
Adaptér olejového spreje GB600860

Drzak pro 12 fréz ELAN 4 ECCOS GB718R
10 Bo¢ni rukojeti

11 PFidrzné vystupky

12 Uchyceni nastroje
13 Patka

Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Dodrzujte dllezité bezpeénostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpeénostni opatfeni v navodu k
pouziti.

Oznaceni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporuceny termin provozni
udrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastoupeni
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis

Dvourozmérny strojové odeéitatelny kod

Kod obsahuje jednoznaéné Cislo série, které |ze pouzit k
elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroj.
Vyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Viyrobce

Datum vyroby

Sterilizace ozarenim

Jednoduchy systém sterilni bariéry s vnitfnim ochran-
nym obalem

Nesterilni zdravotnicky prostfedek

Neni uréeno k opakovanému pouziti ve smyslu ucelu
pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelnost do

Nepouzivejte, je-li baleni poskozené

Oznaceni Sarze vyrobce

Vlyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢éislo vyrobce

@ @ S e E®

Mezni hodnoty teploty pfi pfepravé a skladovani
Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi prepravé a sklado-
vani

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani

A
b

(@)

€ 0123

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku
pouze na |ékare nebo na objednavku lékare.

o
=
<

Oznaceni CE podle nafizeni (EU) 2017/745

~r=

Al

Ukazatel EAC euroasijské hospodarské unie

MD

Zdravotnicky prostredek
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1. K tomuto dokumentu
1.1 Rozsah platnosti

Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

Kat. ¢. Oznaceni

GA861-GA864 ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

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

» Navody k pouziti pro pfislusné vyrobky a informace o snasenlivosti
materiald viz té€Z dokument B. Braun elFU na webu eifu.bbraun.com

1.2  Varovani

Varovani upozorfiuji na nebezpedi pro pacienta, uZivatele a/nebo vyrobek,
ktera mohou vzniknout b&hem pouzivani vyrobku. Varovani jsou oznacena
takto:

/\ NEBEZPEC

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

/\ VAROVANI

Oznacuje mozné hrozici nebezpedi. Pokud mu neni zabranéno, muze
mit za nasledek lehky nebo stiedné tézky uraz.

A\ POZOR

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

2. Vseobecné informace

2.1 Ucel pouziti

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek) GA861 az GA864 resp.
ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) GA865 az GA869 je pFislusenstvim
ELAN 4 electro motorového systému.

Nasadec se pfipojuje kabelem motoru ELAN 4 electro k fidici jednotce.

Nasadec (Tkrouzkovy, resp. 2krouzkovy) se pouziva k pohonu nastrojl
ELAN 4 (1krouzkovych, resp. 2krouzkovych).

2.2 Vyznamné vykonové charakteristiky
Otacky

min. 0 min™" - max. 80 000 min~"

Smér otaceni

Chod doleva a doprava

Kratkodoby intervalovy provoz

B 30 s pouzivani, 30 s pauza

B o opakovani pfi 60 000 min™’

B Max. teplota 48 °C

Elektrické systémy se obecné zahfivaji pfi trvalém provozu. Proto ma smysl
zajistit systému po pouZziti takové pauzy na vychladnuti, jak jsou uvedeny
zde.

ZahFivani zavisi na pouZitém nastroji a zatizeni. Po ur¢itém poctu opako-
vani by se mél systém nechat vychladnout. Tento postup zabranuje pre-
hati systému i moznym uUrazim pacienta nebo uzivatele.

UZivatel je odpovédny za pouzivani a dodrzovani popsanych pauz.

2.3  Uzivatelské prostredi

Pouziti ve sterilni oblasti

2.4 Indikace

Typy aplikaci
Oddélovani, odstraovani a modelovani tvrdé tkané€, chrupavky, pfibuz-
nych materiall a materiald na nadhradu kosti

Chirurgicky obor / oblasti pouziti

Neurochirurgie, ORL chirurgie, ustni, Celistni a obli¢ejova chirurgie a trau-
matologie

Upozornéni

Zpusob a oblast pouziti zdvisi na zvolenych ndstrojich.

2.5 Absolutni kontraindikace

Vyrobek neni dovoleno pouzivat v centralnim nervovém systému, pfip. cen-
tralnim ob&hovém systému.

2.6  Relativni kontraindikace

Bezpecné a efektivni pouZiti vyrobku do znac¢né miry zavisi na vlivech,
které mlze ovladat pouze sam uzivatel. Uvedené udaje proto predstavuji
pouze ramcové podminky.

Klinicky uspé€Sné pouzivani vyrobku zavisi na znalostech a zku3enostech
chirurga. Chirurg musi rozhodnout, které struktury ma smysl o3etfit, a pfi-
tom musi zohledhovat bezpe€nostni a varovna upozornéni uvedend v
tomto navodu k pouziti.
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3. Bezpec¢na manipulace

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod pfi pouzivani vyrobku
v rozporu s jeho uréenym tcelem!

» Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu.

/\ VAROVANI

Nebezpedi urazu a vécnych $kod v dusledku neodborného zachazeni s
vyrobkem!

Tento vyrobek je je pfislusenstvim Fidici jednotky ELAN 4 electro
GA800.

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

» DodrZujte navody k pouZiti viech pouZitych vyrobka.

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

B Operatér odpovida za fadné provedeni opera¢niho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané 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.

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

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokyn( uvedenych v tomto navodu
k pouziti.
- Respektujte bezpeénostni informace a pokyny k provozni tdrzbé.
- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.
» \lyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.
» Navod k pouziti uchovavejte na misté pristupném pro uzivatele.
» DodrZujte platné normy.

» Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle IEC/DIN EN.

» Ridici jednotku a aplikaéni sou¢ast nepouZivejte v prostorach
s nebezpedim vybuchu.

» Prilozné ¢asti a kabel motoru pfed pouzitim sterilizujte.

» Pfi manipulaci s Aesculap pfidrznymi systémy dodrzujte pfislusny
navod k pouZitiTA009721, viz B. Braun elFU pod eifu.bbraun.com

Upozornéni

UZivatel je povinen ohldsit vSechny zdvaZné neZddouci pfihody, které se

vyskytnou v souvislosti s produktem, vyrobci a pfislusnym ufadim ve stdté,

v némz md uZivatel sidlo.

3.1  Sterilni nastroje ELAN 4

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

» \lyrobek a prisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patfiénym
vzdélanim, znalostmi a zkusenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZziti nastroji TAO12787, postupujte podle néj
a uschovejte si ho.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» \lyrobek pred kazdym pouZitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» NepouzZivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek
ihned vyradte.

» \iyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.
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Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti ndstroji TA012787.
Jednorazové prostiedky

/\ NEBEZPEC

Nebezpeéi infekce pacienta a/nebo uzivatele a omezeni funkce
vyrobku v dusledku opakovaného pouZiti. Znecisténi a/nebo omezeni
funkénosti vyrobkl mize vést k urazu nebo onemocnéni a nasledkem
muize byt i smrt!

» Vyrobek predsterilizacné nepFipravujte.

3.2  Sterilni jednorazové posttikovaci trysky ELAN 4

Postfikovaci tryska slouzi k pfivedeni kapaliny k oplachu a chlazeni
nastroje, resp. pfiloznych ¢asti.

/\ NEBEZPEC

Nebezpeéi infekce pacienta a/nebo uZivatele a omezeni funkce
vyrobku v disledku opakovaného pouZiti. Znedisténi a/nebo omezeni
funkce vyrobki muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo smrti!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.
» Vyrobek nepouzivejte opakované.

» Vyrobek a pfislusenstvi mohou pouZivat vyhradné osoby s patfi€nym
vzdélanim, znalostmi a zkusSenostmi.

» Prostudujte si navod k pouZziti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.
» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s uéelem pouziti.

» NepouzZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» \lyrobek pfed kazdym pouZitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» Nepouzivejte Zzadny poskozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek
ihned vyradte.
» \lyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

4. Popis pristroje

4.1 Dodavané velikosti
Upozornéni
Délku driku Ize odecist na dfiku frézovaciho ndsadce.

ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

C. wr. Délka nasady
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)

C. wyr. Délka nasady
GA865 L7 (cca 7 cm)
GA866 L10 (cca 10 cm)
GA867 L13 (cca 13 cm)
GA868 L17 (cca 17 cm)
GA869 L22 (cca 22 cm)




4.2  Rozsah dodavky
ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

Kat. ¢. Nazev

GA861-GA864 ELAN 4 electro nasadec Standard (1 krouzek)

TA014443 Navod k pouZiti nasadce ELAN 4 electro Standard
(1 krouzek) GA861 az GA864 [ nasadce
ELAN 4 electro HD (2 krouzky) GA865 az GA869

(skladaci list)

ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky)
C. wyr. Nazev

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 TAO14401
W Nastroj ELAN 4 (1 krouzZek, resp. 2 krouzky)

4.4  Zpusob fungovani

Nasadec ELAN 4 electro s 1 krouzkem, resp. 2 krouZzky je vybaven spojkou
nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp. 2 krouzky).

Nasadec s 1 krouzkem, resp. 2 krouzky se pouziva s noznimi ovladanimi
ELAN 4 electro, resp. ru¢nimi ovladanimi.

U nasadce s 1 krouzkem, resp. 2 krouzky se otadi upnuty nastroj
s nastavenym poctem otacek.

Pocet otacek motoru nasadce s 1 krouzkem, resp. 2 krouzky lze plynule
ovladat noznim/ruénim ovladanim.

Nasadec s 1 krouzkem resp. 2 krouzky lIze provozovat pfi pravotoCivém i
levotogivém chodu.

Upozornéni

Oznaceni krouzkem 2 symbolizuje pramér driku pouZivanych ndstroji. Na
aplikacni souddst Ize pfipojit pouze ndstroje ELAN 4, u nichZ se shoduje
oznaceni krouzkem (1 krouZek/2 krouzky) u aplikacéni soucdsti a ndstroje.

5. Priprava
Nebude-li se postupovat podle nasledujicich predpisti, neprebira firma
Aesculap v tomto smyslu Zadnou odpovédnost.

» NepouzZivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pFislusenstvi, zda nevykazuji
viditeIna poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.

6. Prace s vyrobkem

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekei a kontaminaci!
Aplikacni soucasti a kabel motoru se dodavaji nesterilni.

» Aplikacni soucasti a kabel motoru pfed uvedenim do provozu ste-
rilné upravte podle navodu k pouziti.

/\ VAROVANI

Nebezpeci poranéni a materialnich skod v disledku neimysiného spus-

téni pFilozné casti!

» Aplikacni soucasti, se kterymi se aktivné nepracuje, zajistéte proti
neumysinému spusténi (poloha "Off"), viz navod k pouZiti fidici jed-
notky ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku nespravného pouzi-
vani nastroja!

» DodrZujte bezpeénostni pokyny a upozornéni z navodu k pouziti.

» P¥i pfipojovanifodpojovani zachazejte s nastrojem s ost¥im opatrné.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi spaleni pokozky a tkané pfi pouziti tupych nastroju/nedo-
statecné udrzované aplikacni soucasti!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.

» Tupé nastroje vyméite.

» Provadéjte spravnou udrzbu aplikacni soudasti, viz udrzba.

/\ VAROVANI
Riziko poskozeni produktu padem!
» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky, viz funkéni zkouska.

6.1  Priprava

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni pfi pFipojovanifodpojovani nastroju v poloze On v
dusledku neiimysiného spusténi aplikaéni souéasti.

» Nastroje pfipojujte a odpojujte pouze v poloze Off.

/\ VAROVANI

Nebezpedi poranéni drobnymi soucastmi, které se mohou dostat do
mista operace!

» Nastroje neptipojujte a neodpojujte pfes misto operace.

Upozornéni

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 electro jsou oznaceny zlaté.

Pripojeni pfislusenstvi

Kombinace pfisluSenstvi, které nejsou uvedeny v navodu k pouziti, se

nesméji pouzivat.

» DodrZujte navody k pouziti pfislusenstvi.

» V pripadé dotaz( se obracejte na svého partnera ve spolecnosti
B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

Vyjméte drzak pro 12 fréz ELAN 4 ECCOS GB718R ze sita

Nastavec drzaku pro 12 fréz ELAN 4 ECCOS GB718R Ize vyjmout ze sita
spoleéné s nastroji.

» Zatahnéte za jazylek 13 a odstraite nastavec drzaku, viz Obr. C.
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Pfipojeni nastroje k aplikacni soucasti

» Aplika¢ni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA800 (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 znac¢ka krouzku 2 na

» Potahnutim za nastroj 6 zkontrolujte bezpecné pfipojeni.

Odpojeni nastroje od aplikacni soucasti

» Aplika¢ni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Zarazku k odblokovani nastroje 4 na aplikacni soucasti potahnéte zpét
a nastroj 6 vytahnéte ze spojky nastroje ELAN 4 (1 krouzek, resp.
2 krouzky) 1, viz Obr. A.

Montaz posttikovaci trysky a sady hadic

» Pfipojte sadu hadic GA395SU k Cerpadlu fidici jednotky ELAN 4 electro
GAB800, viz TA014401.

» Konec hadice na strané pfilozné ¢asti nasunte na pfipojku hadice jed-
norazové postfikovaci trysky ELAN 4 pro nasadec s 1 krouzkem, resp. se
2 krouzky 8.

» ELAN 4 Nasunte jednorazovou postfikovaci trysku pro 1 krouZek, resp.
2 krouzky 7 na drik aplikaéni soucasti a posunovanim a otacenim ji
umistéte do poZadované polohy, viz Obr. A.

Upozornéni

Postrikovaci trubi¢ku jednordzové postrikovaci trysky ELAN 4 pro ndsadec s
1 krouZkem, resp. Se 2 krouZky Ize snadno ohybat rukou a Ize ji pfizpdsobit
poZadavkim pouZiti (napr. vyrovnat na hlavici ndstroje).

6.2  Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobkU, které maji byt pouzity.

Zkontrolujte bezpecné pfipojeni viech vyrobkd, které maji byt pouzity.
Zkontrolujte, zda je nastroj bezpeéné pfipojen: Potahnéte za nastroj.
Zajistéte, aby fezné hrany nastroje nebyly mechanicky poskozené.
Aplikaéni soucasti kratce spustte s maximalnimi otackami.

vVvyyvyyvyy

NepouZivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

6.3  Ovladani

/\ VAROVANI

Nebezpedi koagulace tkané pacienta a popaleni pacienta a uZivatele
horkou pFiloZznou ¢asti ¢i nastrojem!

» Nastroj v pribéhu nasazeni ochlazujte.

» Pfiloznou ¢ast [ nastroj odkladejte mimo dosah pacienta.

» Aplikaéni souéast/nastroj nechejte vychladnout.

» Pfi vyméné nastroje pouzijte utérku na ochranu proti popaleninam.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi infekce v dusledku tvorby aerosolu.

Nebezpedi poranéni ¢asticemi uvolnénymi z nastroje!

» Ucinte vhodna ochranna opatfeni jako napf. vodotésny ochranny
odév, oblicejova maska, ochranné bryle, odsavani.

/\ VAROVANI
Nebezpedéi urazu a/nebo nespravného fungovani!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kontrolu.
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/\ VAROVANI
Nebezpedi poranéni pfi pouziti vyrobku mimo zorné pole!
» Viyrobek pouZivejte pouze pod vizualni kontrolou.

/\ VAROVANI

Nebezpeéi urazu a poskozeni nastroje/systému!

Rotujici nastroj mize zachytit kryci rousky (textilie, atd.)!

» Nastroj nesmi za provozu pfijit do styku s krycimi rouskami (texti-
liemi, atd.).

/\ VAROVANI

Nebezpeéi zranéni v dusledku reakce na cizi téleso (napf. zanéty,

zapouzdfeni) pfi ponechani ¢asteéek v téle!

Pfi pouZiti diamantovych nastroju v zasadé muze dojit k vylo-

menifodlomeni diamantovych zrn/¢astecek niklu.

» Béhem a po praci s diamantovymi nastroji peclivé vyplachujte a
odsavejte.

Provoz aplikaéni souéasti a zménu parametrd nastaveni na fidici jednotce
Ize uskutecnit pouze tehdy, kdyz:

B je aplika¢ni soucast pfipojena k fidici jednotce,

B soucasné neni uvolnéna zadna dalsi aplikacni soucast (poloha "On") a

B typ aplikacni soucasti 5 se zobrazuje v obsluzném poli¢ku displeje fidici
jednotky.

Upozornéni

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

7. Validovana metoda upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostni pokyny
Upozornéni

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

Upozornéni

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

Upozornéni

Strojni upravu je zapotrebi kvili lepsimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
upfednostnit pfed ruénim ¢isténim.

Upozornéni

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

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zavéreénd sterilizace, je nutno pouzit virucidni desin-
fekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace o pfedsterilizacni pfipravé a kompatibilité materidli viz
téZ dokument B. Braun elFU na adrese eifu.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculap systému steri-
liza¢niho kontejneru.



7.2 Vseobecné pokyny

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou €isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho uéinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a Upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k predcisténi 45 °C a nemély pouzivat zadné fixacni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostfedkli nebo zakladnich disticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizualni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chldru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynské soli, obsazené ve vodé k Cisténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze po
mechanickém napéti) a tim ke zni¢eni vyrobkd. K odstranéni je zapotfebi
dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.

V pfipadé potreby dosuste.

Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popf. oznaleni CE) a doporucené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materialQ. Veskeré pokyny k pouZiti od
vyrobce chemikalie je nutno dUsledné dodrzovat. V opaéném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:

B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pred¢asné
starnuti nebo bobtnani.

» K ¢&isténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostredky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpedi koroze.

» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpeéné opakované predsterili-
zacni pripraveé Setrné vici materialu a vedouci k zachovani hodnoty viz
web www.a-k-i.org, rubrika ,AKI-Brochures", ,Red brochure".

7.3  Opakované pouzitelné vyrobky

Zivotnost vyrobku je omezovana poikozenim, béznym opotiebenim, zpi-
sobem a délkou pouZivani, jakoZ i manipulaci, skladovanim a pfepravou
vyrobku.

NejlepSi moznosti, jak rozpoznat jiz nefunkéni vyrobek, je pecliva vizuaini
a funkéni kontrola pfed dalSim pouzitim.

7.4  Priprava na misté pouziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» Viditelné zbytky po operaci pokud moZno upiné€ odstrarte vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» \lyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k ¢isténi a desinfekci.

7.5 Priprava pred Cisténim

Aplikacni dil
» Pfed prvnim  strojovym  &iSténim/dezinfekci:  Drzak
GB082R/GB083R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» Vlozte vyrobek ve spravné poloze do drzaku ECCOS GBO82R/GBO83R,
viz Obr. B.

ECCOS

Nastroje

» \lyrobek diikladné oplachnéte pod studenou tekouci vodou.

» Pfed prvnim strojovym ¢isténim/dezinfekci: Spodni dil drzaku ECCOS
GB718R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» Zasuhte vyrobek ve spravné poloze do drzaku nastroje 12 drzaku
ECCOS GB718R, viz Obr. C.

» Zaklapnéte nastavec drzaku do spodniho dilu. Ujistéte se pfitom, Ze
pridrzné jazy¢ky 11 na nastavci zapadly do vyfezu ve spodnim dilu.

» Zvednéte drzak nastroje 12 pomoci obou boénich rukojeti 10 a sklopte
dold.

7.6 Cisténi/desinfekce

Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

/\ PozOR

Riziko poskozeni vyrobku v dusledku pouZiti nevhodnych &isticich/des-

infekénich prostfedku a/nebo pfilis vysokych teplot!

» Pouzivejte Cistici a desinfekéni prostfedky podle pokynu vyrobce,
- pfipustné pro plasty a uslechtilou ocel,
- které nenapadaji zmékéovaci pfisady (napf. v silikonu).

» Nepouzivejte Cistici prostfedky obsahujici aceton.

» DodrZujte pokyny pro koncentraci, teplotu a dobu pusobeni.

» Pii chemickém ¢isténi a/nebo desinfekci nepfekracujte teplotu
60 °C.

» Pri tepelné dezinfekci s demineralizovanou vodou neprekracujte
teplotu 96 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientaéni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napf. zavdZky) a popfipadé prizpisobit.

Validovany postup ciSténi a desinfekce

Vyrobek Validovany postup Reference

Aplikacni dil Rucni ¢isténi s desinfekei  viz Ruéni ¢isténi s desin-
ponorem fekei ponorem - aplika¢ni

soucast

Ruéni pfed¢isténi kartad-  viz Strojni &iSténi/desin-
¢em a nasledné strojové  fekce s ruénim predcisté-
alkalické Cisténi a nim - aplikaéni sou¢ast
tepelna desinfekce

Nastroje Ruéni pfed¢isténi ultra-  viz Strojni &iténi/desin-

zvukem a kartacem a fekce s ruénim predcisté-
nasledné strojni alkalické  nim - nastroje

Cisténi a tepelna dezin-

fekce
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7.7  Rucni Cisténi s desinfekci ponorem - aplikacni soucast

Faze  Krok T [°C/°F] t [min]  Konc. [%] Kvalita vody Chemie
| Predéisténi PT (studend) - - PV -
] Cisteni PT (studend) >5 1 PV pH neutralni, pH ~ 9*
mn Mezioplach PT (studend) - - PV -
v Desinfekce PT (studena) >5 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
Y Zavéreény oplach PT (studena) - - PV -
Vi Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
*Doporucen: BBraun Helizyme
**Doporuéeno:BBraun Stabimed fresh
» Respektujte navod k pouZiti oplachovych pfipravki ELAN 4 a oplacho- Faze VI

vého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.
» Aplikaéni souéast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» \lyrobek Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfipadé za pouziti
vhodného ¢isticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu Cisténi pohybujte.

» Aplikaéni souast 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.

» Aplikaéni sou€ast s pfipojenym oplachovym adaptérem ponofte zcela
do enzymatického éisticiho roztoku minimalné na 5 minut.

Faze lll

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

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu proplachovani pohybujte.

» Aplikaéni soucast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.

Faze IV

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostateéné okapat oplachovou
vodu vyrobek profouknéte pres oplachovy adaptér GB698R stlacenym
vzduchem, aby nedoslo ke zfedéni desinfekéniho roztoku.

» Vnitini prostor aplikaéni soucasti naplite s pouZitim oplachového
adaptéru GB698R jednorazovou stfikackou desinfekénim roztokem.

» PriloZznou ¢ast s pripojenym oplachovym adaptérem zcela ponofte
minimaln€ na 5 minut do dezinfekéniho roztoku.

Faze V

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

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplikaéni soucast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GBGI8R tlakovou vodni pistoli.
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» Ve fazi sudeni vysuste vyrobek vhodnymi prostfedky (napf. utérkami,
stlaéenym vzduchem),

» Po ru¢nim ¢isténif/dezinfekci vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych
plochach nezlstaly zbytky a v pfipadé potieby proces ¢isténi/dezin-
fekce zopakujte.



7.8  Strojni CiSténi/desinfekce s ruénim pfedcisténim -
aplikaéni soucast

Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou ucinnost (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 kartaéem PT (studend) -
Il Promyvani PT (studena) 5 - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota
» Respektujte navod k pouziti oplachovych pfipravk ELAN 4 a oplacho- Faze Il

vého adaptéru TA014447 resp. TAO14448.
» Aplikaéni soucast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartaem tak dlouho, az na povrchu
nebudou viditelné zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu Cisténi pohybujte.

Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

» Zastrcku 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

Pfedoplach <25[77
I Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
1] Mezioplach >10/50 1 DV -
\Y Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\' Suseni max. 120/248  min. 10 - -
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, 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 ¢isténi [ dezinfekci:
- Odstrante zbytek oplachové vody z pfiloZné Easti pistoli na stlaceny
vzduch, viz navod k pouZziti ELAN 4 oplachového pfipravku a opla-
chového adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

- Vizualné zkontrolujte, zda na viditelnych povrsich nejsou zbytky a v
pfipadé potieby proces Cisténi/dezinfekce zopakujte.
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7.9  Strojni CiSténi/desinfekce s ruénim pfedcisténim -
nastroje
Upozornéni

Cistici a desinfekéni pfistroj musi mit ovéfenou ucinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN SO 15883).

Upozornéni
PouZity ¢iatici a desinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrzovany a kont-
rolovany.

Ruéni pFedcisténi ultrazvukem a kartacem

Ponofeni PT (studena) >30 Enzymaticky Gistic¢*
Il Promyvani PT (studena) - - PV -
1l Ultrazvukové ¢isténi 55/131 >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
\Y Cisténi kartadem PT (studena) - - PV -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporucen: BBraun Helizyme
**Doporuéeno:BBraun Stabimed fresh

» Ultrazvukové Cisténi provadéjte zasadné pouze v drzaku ECCOS
GB718R, aby nedoslo k poskozeni feznych hran.

Faze |

» Cely vyrobek ponofte do enzymatického ¢isticiho roztoku nejméné na
30 minut. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné
povrchy.

Faze Il
» Viyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (viechny pfistupné
povrchy).

Faze lll

» \lyklopte drzak nastroje 12 drzaku ECCOS GB718R pomoci bocnich
rukojeti 10, viz Obr. C.

» Viyrobek Eistéte minimalné 15 minut v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotiebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy
byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Faze IV
» \lyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartaem tak dlouho, az na povrchu
nebudou viditelné zadné zbytky.
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Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce
Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Faze  Krok T [°C/°F] t [min]  Kvalita vody Chemie
| Predoplach <25[77 3 PV -
n Cisténi 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <5 0% aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
]} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
Vv Suseni max. 120/248 min. 10 - -
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Zasunte vyrobek ve spravné poloze do uchyceni nastroje 12 drzaku
ECCOS GB718R, viz Obr. C.

» Po strojovém Cisténi/dezinfekci vizualné zkontrolujte, zda na viditel-
nych plochach nezistaly zbytky a v pfipadé potfeby proces ¢isténi/dez-
infekce zopakujte.

7.10 Kontrola, udrzba a zkousky

» V/yrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GB600860 9 (3edy)
na zastréku pro kabel motoru 3 a prostfikujte pfiloznou &ast cca
2 sekundy olejovym sprejem STERILIT Power Systems GB60O, viz Obr. D.

Upozornéni

Spoleénost Aesculap doporucuje navic pfileZitostné oSetreni pohyblivych

dili (napf. tladitek, spojky) olejovym sprejem Aesculap STERILIT Power

Systems.

» U vyrobku po kazdém ¢isténi a dezinfekci zkontrolujte: Cistotu, posko-
zeni, funkénost, nepravidelnou hluénost produktu, nadmérné zahfivani
nebo prilis silné vibrace.

» Nastroj zkontrolujte na ulomena, ohnuta a tupa ostfi.

» Poskozeny vyrobek ihned vyradte.

7.11 Baleni

» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a drzaki (napf. navod
k pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap ECCOS).

» Vlozte priloznou ¢&ast ve spravné poloze do drzaku ECCOS
GB082R/GBO83R, viz Obr. B.

» Zasuhte nastroje ve spravné poloze do drzaku ECCOS GB718R, viz
Obr. C.

» Sita zabalte pfiméFené sterilizatnimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

» Zajistéte, aby obal zabezpecil uloZeny vyrobek proti opétovné kontami-
naci.

7.12  Parni sterilizace
» Zajistéte, aby mél steriliza¢ni prostfedek pfistup ke viem vngjsim 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
pUsobeni 5 min
» Pii soudasné sterilizaci vice vyrobk( v parnim sterilizatoru: zajistéte,
aby nebylo prekro¢eno maximalni dovolené naloZeni parniho steriliza-
toru podle Udajd vyrobce.

7.13 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.
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8. Preventivni udrzba

Prilozna cast

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
¢eni udrzby, resp. minimalné jedenkrat za rok.

#

napf. 2016-07
V otazkach servisu se obracejte na své narodni zastoupeni spole¢nosti
B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

Nastroje
Pro nastroje neni uréena zadna udrzba.
» Nastroje nepozménujte, nebruste ani neopravujte.

9. Identifikace a odstranéni chyby

Upozornéni

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

10. Technicky servis

/\ NEBEZPECI

OhroZeni Zivota pacientu a uZivatell pFi nespravném fungovani a/nebo

vypadku bezpecnostnich opatteni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi neprovadéjte Zadné ser-
visni ani udrzbarské Einnosti.

A\ POzZOR

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich muze mit za nasledek
ztratu zaruky / narokt v ramci odpovédnosti za vady, jakozZ i pfipad-
nych povoleni.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

» V pripadé servisu a udrzby se obracejte na narodni zastoupeni spo-
leénosti 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 prostrednictvim vySe uvedené adresy.
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11. PFislusenstvi/Nahradni dily

C. wr. Nazev

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

GA2635SU 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 postfikovaci 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 postfikovaci tryska pro nasadec s
2 krouzky ELAN 4 122

GA3955U Sada hadicek k jednorazovému pouziti ELAN 4 electro

GB082R Drzak pro frézovaci nasadec ELAN 4 electro
ECCOS GA861 az GA869, 1 nasadec

GBO83R Drzak pro frézovaci nasadec ELAN 4 electro
ECCOS GA861 az GA869, 3 nasadce

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreje ELAN 4 electro

GB692R Oplachovy pripravek ELAN 4 electro

GB698R Oplachovy adaptér ELAN 4 electro

GB718R Drzak pro 12 fréz ELAN 4 ECCOS

TA012787 Navod k pouziti nastroji pro motorové systémy Aescu-
lap - vyrobky k jednorazovému/opakovanému pouziti

TA014442 Navod k pouZiti pro nasadec ELAN 4 electro Standard
(1 krouzek) GA861 az GA864 [ nasadec ELAN 4 electro
HD (2 krouzky) GA865 az GA869 (A4 pro krouzkovy
pofadac)

TA014443 Navod k pouZiti nasadce ELAN 4 electro Standard

(1 krouzek) GA861 az GA864 | ELAN 4 electro nasadce
HD (2 krouzky) GA865 a7 GA869 (slozeny list)




12. Technické parametry
12.1 Klasifikace podle nafizeni (EU) 2017/745

C. wyr. Oznaceni Trida
GA861- ELAN 4 electro nasadec Standard lla
GA864 (1 krouzek)

GA865- ELAN 4 electro nasadec HD (2 krouzky) lla
GA869

12.5 Okolni podminky
Pfilozna ¢ast

Provoz Preprava a skladovani

Tepplota 10°Caz 27 °C -10°Caz 50 °C

Relativni vihkost 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

vzduchu

Atmosféricky tlak 700 hPa az 1 600 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Max. vykon cca 140 W
Max. kroutici moment  cca 2,2 N-cm
Max. otacky 80 000 min~"

ELAN 4 1 krouzek (GA861 - GA864)
ELAN 4 2 krouzky (GA865 - GA869)

Typ BF
IEC/DIN EN 60601-1-2

Pfipojka nastroje

Aplikaéni dil

Elektromagneticka
kompatibilita

Shoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

C. wyr. Hmotnost Rozméry (& x D)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 89910 % 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 %

Vyrobek byl u vyrobce podroben zkousce po 350 cyklech pfipravy a touto
zkouskou uspésné prosel.

12.3 Otacky nastroje/nastaveni

Nastavitelny smér otaceni motoru Chod doprava/doleva

Nastavitelna horni mez rozsahu
otacek

10 000 min~" az 80 000 min~"

Délka kroku horni meze rozsahu
otacek

5000 min~"

Tovarni nastaveni horni meze roz- 75 000 min~', chod doprava
sahu otacek

12.4 Kratkodoby intervalovy provoz
B 30 s pouzivani, 30 s pauza

B co opakovani pfi 60 000 min™

B Max. teplota 48 °C

13. Likvidace

/\ VAROVANI
Nebezpedi infekce kontaminovanymi vyrobky!

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

/\ VAROVANI

Nebezpeéi poranéni o ostré a/nebo Spicaté vyrobky!

» Pri likvidaci nebo recyklaci se ujistéte, Ze obal vyrobku chrani pred
poranénim zpusobenym vyrobkem.

Upozornéni

Vyrobek musi byt pred likvidaci provozovatelem predsterilizaéné pfipraven,
viz Validovand metoda upravy.

Recyklaéni doklad Ize stahnout jako PDF dokument pod
pfislusnym katalogovym ¢islem z extranetu. (Tento recyk-
la¢ni doklad je navodem k demontazi pfistroje s informa-
cemi o odborné likvidaci soucasti Skodlivych pro Zivotni
prostredi.)

Vyrobek oznaceny timto symbolem musi byt likvidovan
oddélené s elektrickymi a elektronickymi zarizenimi. Likvi-
daci provadi v ramci Evropské unie zdarma vyrobce.

» S dotazy ohledné likvidace vyrobku se obracejte na narodni zastoupeni
spole¢nosti B. Braun/Aesculap, viz Technicky servis.

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

V Parku 2335/20

148 00 Praha 4

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

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

Legenda

1 Sprzegto narzedziowe ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe)

Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania

2 Oznaczenie pierscieniowe 0 ; i orodukevine
znaczenie partii produkeyjne
3 Wtyk przewodu silnika LoT P P Il
4 Suwak do odblokowywania narzgdzia .
o . o . . o Numer serii producenta

5 Symbol typu czesci roboczej na wyswietlaczu jednostki sterujgcej

ELAN 4 electro N catal
6 Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe) umer katalogowy

7 Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do uchwytu 1-pier-

scieniowego lub 2-pierécieniowego Wartosci graniczne temperatury podczas transportu i

. L przechowywania
8 Przytacze weza dyszy rozpylajgcej

9 Koncdéwka do rozpylania oleju GB600860
ELAN 4 ECCOS uchwyt na 12 frezow GB718R
10 Uchwyty boczne

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Wartosci graniczne ciSnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania

11 Zaczepy ustalajgce

@ @ S e E®

12 Uchwyt narzedzia
13 Nakfadka

Rx onIy Prawo federaIrTe USA dopuszcza sprze'dai tego pro-
duktu wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Symb0|e na pI’OdUkCIC I opakowanlu c € Oznaczenie CE zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
Ostroznie " AR
A Przestrzega¢ waznych informacji dotyczacych bezpie- [H[ Oznaczenie EAC Euroazjatyckiej Unii Gospodarczej
czenstwa, takich jak ostrzezenia i srodki ostroznosci,

zawartych w instrukcji uzycia.

é; Oznakowanie serwisowe

Wskazanie najblizszego zalecanego terminu serwiso-
RRRR-MM . Lo .
wania (data: rok-miesigc) w miedzynarodowym przed-
stawicielstwie B. Braun/Aesculap, patrz Serwis tech-
niczny

Wyréb medyczny

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).

I Producent

Data produkgji

STERILE [R | Sterylizacja promieniowaniem

System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
O ochronnym wewnatrz
'! Niesterylny wyréb medyczny

Zgodnie z zaleceniami producenta produkt jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku

Data waznosci
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Ogolne zasady bezpieczeAstwa. ... ..
Wskazowki ogolne . ...
Produkty wielokrotnego uzytku.............. ... ... ...
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania.................
Przygotowanie do czyszczenia ...t
Czyszczenieldezynfekgja . ...
Mycie reczne z dezynfekcja zanurzeniowg - cze$¢ robocza. . .

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym
czyszczeniem wstepnym — czesé robocza ... ...l

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym
czyszczeniem wstepnym - Narzedzia. . ...................

Kontrola, konserwacja i przeglady .......................
Opakowanie ... ......ouiiiiiiii e
Sterylizacja parowa . ...
Przechowywanie. ....... ...
Utrzymanie sprawnosci urzadzenia. ............c.oevnn.
Wykrywanie i usuwanie usterek .............. ... ... ...,
Serwis techniczny. . ...t
Akcesoria/czesci zamienne ...
Dane techniczne. ... ... o
Klasyfikacja zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745. ... ..
Dane wydajnosciowe, informacje o normach...............
Predkos¢ narzedziaustawienie ...
Tryb krotkoimpulsowy ... ..o
Warunki otoczenia. ...
Utylizacja. . ..o oo
Dystrybutor. ... ..o

1. Informacje o tym dokumencie

1.1 Zakres obowigzywania
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych produktow:

Nr artykutu Nazwa

GA861-GA864 ELAN 4 electro prostnica standardowa (1-pier-

Scieniowa)

GA865-GA869 ELAN 4 electro prostnica HD (2-pierscieniowa)

» Instrukcje obstugi poszczeg6lnych artykutéw oraz informacje na temat
kompatybilnosci materiatowej: patrz B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com

1.2  Ostrzezenia

Ostrzezenia wskazujg na zagrozenia dla pacjenta, uzytkownika iflub
wyrobu, ktére mogg powstawaé podczas uzytkowania wyrobu. Ostrzezenia
S3 0znaczone w nastepujgcy sposob:

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

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

/\ OSTRZEZENIE

Oznacza potencjalne niebezpieczenstwo. Nieprzestrzeganie tego zale-
cenia moze skutkowac lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami.

/\ PRZESTROGA

Oznacza potencjalne ryzyko wystgpienia szkod materialnych. Nieunik-
nigcie tego ryzyka moze spowodowac uszkodzenie wyrobu.

2. Informacje ogdlne

2.1 Przeznaczenie

ELAN 4 electro prostnica standardowa (1-pierscieniowa) od GA861 do
GA864 lub ELAN 4 electro prostnica HD (2-pierscieniowa) GA865doGA869
jest akcesorium ELAN 4 electro systemu napgdowego.

Prostnice podtgcza sie kablem silnikowym ELAN 4 electro do jednostki ste-
rujgce;.

Prostnica (1- lub 2-pierécieniowa) jest uzywana do napedzania ELAN 4
narzedzi (1- lub 2-pierscieniowych).

2.2

Predkos¢ obrotowa
od min. 0 min~" do maks. 80 000 min~"

Podstawowe wtasciwosci uzytkowe

Kierunek obrotow
Obroty w prawo i w lewo

Tryb krotkoimpulsowy

B 30 s uzywania, 30 s przerwy

B o powtdrzen przy 60 000 min™'
B Maks. temperatura 48 °C

Systemy elektryczne z requty nagrzewaja si¢ podczas dtugotrwatej pracy.
Zaleca sig¢, aby po uzyciu pozostawi¢ system do ostygniecia, stosujgc
wyszczegolnione tutaj przerwy.

Nagrzewanie si¢ zalezy od uzywanego narzedzia i obcigzenia. Po okreslo-
nej liczbie powtdrzen system powinien ostygng¢. Zapobiegnie to przegrza-
niu systemu oraz obrazeniom ciata pacjenta i uzytkownika.

Uzytkownik odpowiada za stosowanie i przestrzeganie opisanych przerw.

2.3 Wymagania dotyczace srodowiska
Zastosowanie w obszarze jatowym
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2.4 Wskazania

Typy zastosowan
Oddzielanie, usuwanie i obrobka tkanek twardych (chrzgstki i podobnych)
oraz materiatu kosciozastepczego.

Specjalnosé chirurgiczna [ zakres zastosowania
Neurochirurgia, chirurgia otorynolaryngologiczna, chirurgia szczekowo-
twarzowa, ortopedia i traumatologia

Notyfikacja
Sposab i zakres uzycia zalezq do wybranych narzedzi.

2.5 Przeciwwskazania bezwzgledne

Produkt nie jest dopuszczony do stosowania w o$rodkowym ukfadzie ner-
wowym ani centralnym uktadzie krazenia.

2.6  Przeciwwskazania wzgledne

Bezpieczne i wydajne uzycie produktu zalezy w duzym stopniu od czynni-
kow, ktdre moga by¢ kontrolowane jedynie przez uzytkownika. W zwigzku
z tym podane informacje okreslajg wytacznie warunki ramowe.

Skuteczne zastosowanie kliniczne produktu zalezy od wiedzy i doswiad-
czenia chirurga. Do niego nalezy decyzja o tym, ktére struktury mozna
w sensowny sposob poddac¢ zabiegowi z uwzglednieniem wskazéwek bez-
pieczenstwa i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukeji obstugi.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem

/\ OSTRZEZENIE

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

» Produkt moze by¢ uzywany tylko zgodnie z przeznaczeniem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkdd materialnych
przez niewlasciwe uzytkowanie produktu!

Ten produkt stanowi wyposazenie ELAN 4 electro sterownika GA800.

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

» Przestrzegac instrukgcji uzycia wszystkich stosowanych produktow.

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

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

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

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy umy¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

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

» Aby unikng¢ szkdd spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepisow bezpieczenstwa i utrzymania w stanie
sprawnosci.
- taczyd ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.
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» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

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

» Przestrzega¢ obowigzujgcych norm.

» Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Nie nalezy uzywa¢ czesci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-
chem.

» Czedci aplikacyjne i kabel silnika nalezy wysterylizowa¢ przed uzyciem.

» Podczas uzywania Aesculap systeméw uchwytéw nalezy przestrzegac
obowigzujgcej instrukcji obstugi, TAO09721 patrz B. Braun elFU, punkt
eifu.bbraun.com

Notyfikacja

Uzytkownik jest zobowigzany do zgfaszania wszystkich powaznych incy-
dentéw zwigzanych z produktem producentowi i wtasciwemu organowi
w kraju, w ktorym jest zarejestrowany.

3.1  Jatowe narzedzia ELAN 4
Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedze i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczytaé instrukcje obstugi narzedzi TAO12787,
przestrzega¢ zawartych w niej wskazoéwek i zachowat ja.

» Nie uzywac¢ 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.

Notyfikacja

Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé w instrukcji obstugi narzedzi

TA012787.

Produkty jednorazowego uzytku

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub uzytkownika oraz obnize-
nia sprawnosci produktow w wyniku ponownego uzycia. Zabrudzenie
i/lub obnizona sprawnosé¢ produktéw mogg prowadzi¢ do obrazenia
ciata, choroby lub Smierci!

» Nie poddawac¢ produktu procesowi przygotowania do uzycia.



3.2  Jatowe jednorazowe dysze rozpylajagce ELAN 4
Dysza rozpylajaca stuzy do doprowadzania cieczy do ptukania i do chfo-
dzenia narzedzia lub miejsca zastosowania.

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub osoby stosujacej produkt
oraz obnizenia sprawnosci w wyniku jego ponownego uzycia. Zabru-
dzenie iflub obnizona sprawnos¢ produktéw mogg prowadzi¢ do skale-
czen, chorob lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przygotowania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.
» Nie uzywa¢ produktu ponownie.

» Produkt i wyposazenie mogg by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktére majg niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» UZzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegac
zawartych w niej wskazowek i przechowac j3a.

» UZzywa¢ produktu tylko zgodnie z przeznaczeniem.

» Nie uzywa¢ produktéw z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie sprawdzi¢ pod
katem: luznych, zagietych, ztamanych, porysowanych i odtamanych
czescei.

» Nie uzywa¢ 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)

Nr art. Dtugosé trzonu
GA861 L4 (ok. 4 cm)
GA862 L7 (ok. 7 cm)
GA863 L10 (ok. 10 cm)

GA864 L13 (ok. 13 cm)

Uchwyt ELAN 4 electro HD (2-pierscieniowy)

Nr art. Dtugos¢ trzonu
GA865 L7 (ok. 7 cm)

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

4.2  Zakres dostawy

ELAN 4 electro prostnica standardowa (1-pierscieniowy)

Nr artykutu Nazwa

GA861-GA864 ELAN 4 electro prostnica standardowa (1-pierscie-

niowa)

TA014443 Instrukcja obstugi ELAN 4 electro prostnicy
Standard (1-pierscieniowej) od GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro prostnicy HD (2-pierscieniowej) od

GA865 do GA869 (ulotka)

ELAN 4 electro prostnica HD (2-pierscieniowy)

Nr art. Nazwa

GA865-GA869 ELAN 4 electro prostnica HD (2-pierscieniowy)

TA014443 Instrukcja obstugi uchwytu ELAN 4 electro
Standard (1-pierscieniowego) GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro prostnicy HD (2-pierscieniowego)

GA865 do GA869 (sktadana)

4.3 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

B Szeroko$¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800, patrz
TA014401

B Narzedzie ELAN 4 (1-pierscieniowe lub 2-pierscieniowe)

4.4  Zasada dziatania

ELAN 4 electro prostnica 1-pierscieniowa lub 2-pierscieniowa jest wypo-
sazona w ELAN 4 sprzegto narzedziowe (1- lub 2-pierscieniowe).

Prostnica 1-pierdcieniowa lub 2-pierdcieniowa jest uzywana ze
ELAN 4 electro sterownikiem noznym lub recznym.

Narzedzie zamocowane w prostnicy 1 lub 2-pierscieniowej kreci sig
z ustawiong predkoscig obrotowa.

Predkos$¢ obrotowa silnika prostnicy 1 lub 2-pierscieniowej mozna ptynnie
regulowaé za pomocg sterowania noznego lub recznego.

Prostnicy 1 lub 2-pierécieniowej mozna uzywaé zardwno z obrotami w
prawo, jak i w lewo.

Notyfikacja

Oznaczenie pierscieniowe 2 wskazuje Srednice trzonu uzywanego narze-
dzia. Do czesci uzytkowej mozna podfgczac tylko narzedzia ELAN 4,
w ktorych oznaczenia pierscieniowe (1-pierscieniowe/2-pierscieniowe)
czesci uzytkowej i narzedzia sq zgodne.

5. Przygotowanie

Jesli ponizsze przepisy nie beda przestrzegane, Aesculap nie ponosi odpo-

wiedzialnosci za sprawno$¢ urzadzenia.

» Nie uzywaé produktéw 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.
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6. Praca z produktem

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko infekcji i kontaminacji!
Czesci uzytkowe i przewdd silnika sg dostarczane w stanie niejatowym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ czesci uzytkowe i przewod
silnika zgodnie z instrukcjg uzycia.

/\ OSTRZEZENIE

Przypadkowe uruchomienie czesci wchodzacej w kontakt z ciatem
pacjenta moze by¢ przyczyng zranienia lub szkéd materialnych!

» Czgsci robocze, ktdre nie sa uzywane, nalezy zabezpieczy¢ przed
niezamierzonym uruchomieniem, (pozycja ,,0ff"), patrz instrukcja
uzycia jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania szkdd materialnych
przez niewtasciwe uzytkowanie narzgdzi!

» Przestrzegac informacji na temat bezpieczenstwa i wskazowek
zawartych w instrukcjach uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami podczas podtacza-
niafodtaczania.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez tepe narzedzia lub
niewystarczajgco serwisowang czgsé roboczg!

» Nalezy stosowa¢ tylko narzedzia, ktore nie budza zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

» Czgsé roboczg utrzymywac¢ we wlasciwym stanie, patrz rozdziat
+Utrzymanie sprawnosci urzadzenia”.

/\ OSTRZEZENIE
Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie, patrz kontrola dzia-
fania.

6.1  Czynnosci przygotowawcze

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgczania/odtgczania narzedzi
w pozycji ,,On" na skutek przypadkowego uruchomienia czgsci uzytko-
wej!

» Narzedzia podtgczac/odigczac tylko w pozycji ,On".

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo doznania obrazen z powodu kontaktu z drobnymi
elementami, ktére moga wnikna¢ do pola operacyjnego!

» Nie podigczac/odigezaé narzedzi nad obszarem operacyjnym.
Notyfikacja

Elementy obstugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 electro
majq ztote oznaczenie.
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Podtgczanie wyposazenia

Nie wolno uzywa¢ kombinacji wyposazenia, ktére nie s3 wymienione w

instrukcji obstugi.

» Przestrzega¢ instrukeji uzycia elementéw wyposazenia.

» W razie pytan prosze sie zwréci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

Wyjmowanie z kosza narzgdziowego uchwytu na 12 frezow

ELAN 4ECCOSGB718R

Wktadke ELAN 4 ECCOS uchwytu na 12 frezow GB718R mozna wyjaé
z kosza sitowego razem z narzedziami.

» Pociggna¢ zaczep 13 i wyja¢ wktadke uchwytu, patrz Rys. C.

Podtaczanie narzedzia do czgsci uzytkowej

» Zablokowac czes¢ uzytkowg (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujgcej ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Trzpien narzedzia 6 wsung¢ do oporu do sprzegta narzedziowego
ELAN 4 (1-pierscieniowego lub 2-pierscieniowego) 1, patrz Rys. A.
Nastepuje wzebienie narzedzia. Narzedzie nie jest wtasciwie podig-
czone, jezeli oznaczenie pierscieniowe 2 na narzedziu nie jest
widoczne.

» Pociggnaé za narzgdzie 6, aby sprawdzi¢ poprawnosé¢ podtgczenia.

Odfaczanie narzedzia od czgsci uzytkowej

» Zablokowac cze$¢ uzytkowg (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujacej ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

» Suwak do odblokowywania narz¢dzia 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 drenow

» Podtaczy¢ zestaw drendw GA395SU do pompy jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA800, patrz TAO14401.

» Nasung¢ koncowke weza po stronie czesci aplikacyjnej na przytacze
weza ELAN 4 jednorazowej dyszy rozpylajacej do prostnicy 1-pierscie-
niowej lub 2-pierécieniowej 8.

» Nasuna¢ dysze rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do uchwytu
1-pierscieniowego lub 2-pierscieniowego 7 na trzon czesci uzytkowej
i poprzez przesuwanie/obracanie ustawi¢ w zgdanym potozeniu,
patrz Rys. A.

Notyfikacja

Rurke rozpylajgcqg dyszy rozpylajgcej jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 1-pierscieniowego lub 2-pierscieniowego mozna fatwo wygina¢
rekq i dostosowa¢ do wymogow zastosowania (np. wyréwnaé wzgledem
gtowicy narzedzia).

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stosowa-
nych produktow i ich stan techniczny.

» Sprawdzi¢ stabilno$¢ potaczenia wszystkich stosowanych produktéw.

» Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggngé za
narzedzie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza narzedzi nie s3 mechanicznie uszkodzone.

» Na krotko uruchomié¢ czgsci uzytkowe z maksymalng predkoscig obro-
towa.

» Nie uzywa¢ uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.



6.3  Obstuga

/\ OSTRZEZENIE

Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo poparzenia pacjen-
tow i uzytkownikow przez gorace silniki i/lub narzedzia!

» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chtodzic.

» Cze$¢ wehodzgea w kontakt z ciatem klienta/narzedzie odktadaé¢ w
miejscu niedostepnym dla pacjenta.

» Czesé roboczg/narzedzie pozostawi¢ do wychtodzenia.

» Podczas wymiany narzedzia uzywa¢ chusteczki jako zabezpieczenia
przed poparzeniem.

/\ OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania aerozoli!
Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajace si¢ od narzedzia!

» Podja¢ odpowiednie srodki zapobiegawcze, takie jak np. noszenie
odziezy ochronnej, ochrony twarzy i gogli, odsysanie.

/\ OSTRZEZENIE
Ryzyko obrazen ciafa iflub nieprawidtowego dziatania!
» Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole dziatania.

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu poza zasiegiem
wzroku!

» Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen i uszkodzenia narze-
dziafsystemu.

W obracajacym si¢ narzedziu moze utkwié chusta lub inny materiat
tekstylny.

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia z chustg chirur-
giczng lub innym materiatem.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo obrazen ciata z powodu reakcji z ciatami obcymi
(np. zapalenia, otoczkowanie) w przypadku pozostawania czastek w
ciele!

Podczas stosowania narzedzi diamentowych zasadniczo moze docho-
dzi¢ do wytamywania/zrywania ziarenek diamentu/czgstek niklu.

» W trakcie pracy i po jej zakonczeniu nalezy starannie przeptukac i
odessa¢ uzywane narzgdzia diamentowe.

Eksploatacja czesci roboczej i zmiana parametréw ustawien w jednostce

sterujacej sg mozliwe tylko, jezeli:

B czed¢ robocza jest podtaczona do jednostki sterujgcej,

B w tym samym czasie nie jest wtgczona (pozycja ,On") inna cze$¢ robo-
czai

B na wyswietlaczu jednostki sterujgcej w polu obstugi jest przedstawiony
typ czesci roboczej 5.

Notyfikacja

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki sterujgcej

ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-
czej

7.1 Ogolne zasady bezpieczenstwa

Notyfikacja

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

Notyfikacja

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

Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowad te pierwszg metode.

Notyfikacja

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

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja
Aktualne informacje dotyczqce przygotowania do uzycia i tolerancji mate-

riafowej znajdujq sie w witrynie B.Braun elFU pod adresem
eifu.bbraun.com.

Sterylizacje w oparciu o walidowanq metode przeprowadzono w systemie
pojemnikow sterylizacyjnych Aesculap.

7.2 Wskazowki ogdlne

Zaschniete lub przylegajgce 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, stosowac¢ utrwalaja-
cych temperatur podczas wstgpnego czyszczenia >45 °C oraz utrwalaja-
cych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ $rodkéw neutralizujgcych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywa¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia iflub spowo-
dowac wyblaknigcie i nieczytelno$¢ opisow laserowych.

Pozostatosci chloru lub substancji zawierajgcych chlor (np. w odpadach
pooperacyjnych, lekach, roztworach soli kuchennej, wodzie do mycia,
dezynfekeji i sterylizacji) 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 doktadne sptu-
kanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.

Stosowane mogg by¢ wytgcznie procesowe Srodki chemiczne, ktore zostaty
przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak CE) oraz
sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materiatowa.
Nalezy SciSle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowania
podanych przez producenta Srodkdw chemicznych. W przeciwnym razie
moze to spowodowad nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pecznienie.

203



» Nie uzywac¢ podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
waé wystgpienie korozji.

» Dodatkowe szczegotowe wskazowki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie fagodnego dla materiatéw przygoto-
wywania do uzycia - patrz www.a-k-i.org rubryka ,AKI-Brochures",
.Red brochure”.

Notyfikacja

» Maksymalna dopuszczalna temperatura dezynfekcji termicznej
woda demineralizowang wynosi 96°C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut w temperaturze
maks.120 °C.

Podany czas suszenia to jedynie wartosé orientacyjna. Nalezy jq sprawdzi¢

i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.

zatadunku).

7.3 Produkty wielokrotnego uzytku

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

Najlepszym sposobem na wykrycie uszkodzonego wyrobu jest staranna
kontrola wzrokowa i czynnosciowa przed nastepnym uzyciem.

Produkt

7.4  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkty nalezy rozmontowac bezposrednio po uzyciu.

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

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekeji w ciggu
6 godzin - w stanie suchym, w zamknigtym pojemniku na uzyte instru-
menty.

Czes¢ robocza

Walidowana procedura

Mycie reczne
z dezynfekejg zanurze-
niowg

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekcji

Odnosnik

patrz Mycie reczne z
dezynfekcja zanurze-
niowg - czgsé robocza

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
szczotki, a nastepnie
alkaliczne czyszczenie
maszynowe i dezynfekcja
termiczna

patrz Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja
maszynowa z recznym
czyszczeniem wstepnym
- cze$¢ robocza

. ) Narzedzia
7.5  Przygotowanie do czyszczenia

Czgs¢ robocza
» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg maszynowq:
Zamontowa¢ ECCOS uchwyt GB082R/GBO83R w odpowiednim koszu

Reczne czyszczenie
wstepne za pomocg
ultradzwigkow i szczotki,
a nastepnie alkaliczne
czyszczenie maszynowe
i dezynfekcja termiczna

patrz Czyszczenie maszy-
nowe/dezynfekcja
maszynowa z recznym
czyszczeniem wstepnym
- Narzedzia

sitowym (np. JF222R).
» Utozy¢ odpowiednio produkt w ECCOS uchwycie GB082R/GBO83R,
patrz Rys. B.

Narzedzia
» Produkt dokfadnie optukaé¢ zimng, biezagcg woda.

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg maszynowq:
Zamontowa¢ dolng cze$¢ ECCOS uchwytu GB718Rw odpowiednim
koszu sitowym (np. JF222R).

» Umiesci¢ odpowiednio produkt w uchwycie narzedziowym 12 ECCOS
uchwytu GB718R, patrz Rys. C.

» Zatrzasng¢ wktadke prostnicy w czgsci dolnej. Upewnic sie przy tym, ze
zaczepy ustalajgce 11 we wktadzie s umieszczone w rowkach czesci
dolnej.

» Podnies¢ i opusci¢ uchwyt narzedziowy 12 za pomocg obu uchwytow
bocznych 10.

7.6 Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

/\ PRZESTROGA

Zastosowanie niewfasciwych srodkéw czyszczacych/dezynfekeyjnych
i/lub zbyt wysokich temperatur grozi uszkodzeniem produktu!

» W sposab zgodny z zaleceniami ich producenta stosowac srodki
czyszezace i dezynfekujace,
- dopuszczonej do stosowania na tworzywach sztucznych i stali
szlachetne;j.

- ktéra nie jest agresywna wobec plastyfikatoréw (np. silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawierajgcych aceton.

» Nalezy przestrzega¢ zalecen dotyczacych stezenia, temperatury
i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czyszczenia chemicznego
i/lub dezynfekcji nie moze przekraczaé¢ 60 °C.
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7.7  Mycie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowg - czgs¢ robocza
Faza  Krok T [°C/°F] t [min]  Stez [%] Jakosé wody  Srodki chemiczne
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) - - WP -
[ Czyszczenie TP (zimna) >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
mn Plukanie posrednie TP (zimna) - - WP -
v Dezynfekcja TP (zimna) >5 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwarto-
rzedowych zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9**
Y Ptukanie koncowe TP (zimna) - - WP -
Vi Suszenie TP - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
*Zalecane: BBraun Stabimed fresh
» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia przyrzadéw ptuczgcych ELAN 4 Faza VI

i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci roboczej w kapieli ultradzwigkowej.

Faza |

» Czysci¢ produkt pod wodg biezgcg za pomocg odpowiedniej szczotki do
czyszczenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg zauwazalne pozo-
statosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
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 Il

» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wnegtrza czesci roboczej roztwor
czyszczacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» Wiozy¢ czes¢ roboczg z podtaczonym adapterem ptuczacym na co naj-
mniej 5 minut w catosci do enzymatycznego roztworu czyszczacego.

Faza Ill

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezacg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Przeptuka¢ czgs¢ robocza przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod ci$nieniem.

Faza IV

» Przed przystgpieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungc
z produktu wode po ptukaniu iprzedmuchaé¢ produkt sprezonym
powietrzem przez adapter ptuczacy GB698R, by zapobiec rozcienczeniu
roztworu dezynfekujgcego.

» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wnegtrza czesci roboczej roztwor
dezynfekujacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» Czes¢ aplikacyjng z podfgczonym adapterem ptuczgcym catkowicie
zanurzy¢ w roztworze dezynfekcyjnym na co najmniej 5 minut.

Faza V

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezacg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujgca itp.

» Przeptukac¢ czgs¢ robocza przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod ci$nieniem.

» W czasie suszenia produkt nalezy suszy¢ za pomoca odpowiednich
srodkoéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego powietrza).

» Po czyszczeniu recznym/dezynfekeji recznej wizualnie sprawdzi¢
widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci, ajedli jest to
konieczne, powtdrzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.
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7.8  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa

z recznym czyszczeniem wstepnym - czes¢ robocza
Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormg
DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi by¢ reqularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

WP -

| Szczotki TP (zimna) - -

1l Ptukanie TP (zimna) 5 - WP -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Postepowac¢ zgodnie zinstrukcjg uzycia przyrzadow ptuczgcych
ELAN 4 i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TAO14448.

» Nie czysci¢ czeSci roboczej w kapieli ultradzwigkowej.

Faza |

» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen,
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

Faza Il

» Podfgczy¢ wtyk przewodu silnika3 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.

» Ptukanie czesci roboczej:
- Przez 5 minut pod biezaca wodg/wodg z weza lub
- 3razy przez 5 s za pomocg pistoletu na wode
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Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna
Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekdw

Ptukanie wstepne <2577
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~
- <5 9% anionowych $rodkéw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
1] Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
\Y Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
\' Suszenie maks. 120/248  min. 10 - -
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
czyszczenia.
» Pofgczy¢ przyrzad ptuczacy z przytaczem uktadu ptukania automatu
myjacego.
» Po czyszczeniu maszynowym | dezynfekcji maszynowe;j:
- Usuna¢ pozostatosci wody ptuczacej z czgsci aplikacyjnej za
pomoca pistoletu na sprezone powietrze, patrz instrukcja obstugi
ELAN 4 przyrzadu ptuczacego i adaptera ptuczgcego TA014447 lub
TA014448.
- Sprawdzi¢ wzrokowo widoczne powierzchnie pod katem pozostato-
$ci, a w razie potrzeby powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.

207



7.9  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa

z recznym czyszczeniem wstepnym — Narzedzia
Notyfikacja
Urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-

nos¢ (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormgq
DIN EN ISO 15883).

Notyfikacja
Zastosowane urzgdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi byé regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszezenie reczne z uzyciem ultradzwiekdw i szezotki

Faza  Krok T [°C/°F] t [min]  Stez [%] Jakos¢ wody  Srodki chemiczne
| Zanurzanie TP (zimna) >30 50 WP Enzymatyczny Srodek czyszczacy®
] Ptukanie TP (zimna) - - WP -
1} Czyszczenie ultra- 55/131 >15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwarto-
dzwigkami rzedowych zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9**
v Czyszczenie szczotky TP (zimna) - - WP -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecane: BBraun Stabimed fresh

» Czyszczenie ultradzwiekami przeprowadza¢ zasadniczo tylko w
ECCOS uchwycie GB718R, aby unikna¢ uszkodzenia ostrzy.

Faza |

» Produkt zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym roztworze czyszczg-
cym przynajmniej na 30 minut. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezacg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

Faza Ill

» Roztozy¢ uchwyt narzedziowy 12 ECCOS uchwytu GB718R za boczne
uchwyty 10, patrz Rys. C.

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe;]
(czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwracac uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte ptynem oraz unikac stref niedo-
stepnych dla ultradzwigkow.

Faza IV
» Produkt czysci¢ za pomocy odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.
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Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzadzenie czyszczaco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwiekdw

Faza  Krok T [°C/°F] t [min] Jakos$¢ wody Srodki chemiczne
| Ptukanie wstepne <25(77 3 WP -
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <59 anionowych Srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
]} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna 90/194 5 WD -
Vv Suszenie maks. 120/248 min. 10 - -
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 narzedziowym 12 ECCOS
uchwytu GB718R, patrz Rys. C.

» Po czyszczeniu maszynowym/dezynfekcji maszynowej wizualnie
sprawdzi¢ widoczne powierzchnie pod katem pozostatosci, a jesli to
konieczne, powtorzy¢ proces czyszczenia/dezynfekgji.

7.10 Kontrola, konserwacja i przeglady

» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowe;.

» Natozy¢ koncéwke do rozpylania oleju ELAN 4 electro GB600860 9
(szary) na wtyczke kabla silnika 3 i spryskiwa¢ czes¢ aplikacyjng przez
ok 2 s olejem w aerozolu STERILIT Power Systems GB60O, patrz Rys. D.

Notyfikacja

Firma Aesculap zaleca dodatkowo okresowe spryskiwanie czesci rucho-

mych (przycisk, sprzegto itp.) Aesculap STERILIT Power Systems olejem w
aerozolu.

» Kazdorazowo po zakonhczeniu czyszczenia i dezynfekeji sprawdzi¢ pro-
dukt pod katem: czystosci, uszkodzen, dziatania, nietypowych odgto-
sow, nadmiernego nagrzewania si¢ oraz zbyt silnych drgan.

» Sprawdzi¢, czy ostrza narzedzia nie sg uszkodzone, odtamane lub tepe.
» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wysortowac.

7.11 Opakowanie

» Postepowac zgodnie zinstrukcja obstugi stosowanych opakowan
i uchwytoéw (np. instrukcjg obstugi TAO09721 Aesculap ECCOS systemu
uchwytow).

» Utozy¢ odpowiednio cze$¢
GB082R/GBO83R, patrz Rys. B.

» Utozy¢ odpowiednio
patrz Rys. C.

» Kosze opakowac¢ stosownie do przyjetej metody sterylizacji (np.
w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewni¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji produktu.

aplikacyjng  w  ECCOS uchwycie

narzedzia w ECCOS uchwycie GB718R,

7.12 Sterylizacja parowa

» Nalezy zapewni¢ dostep Srodka sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych i wewnetrznych.

» 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 prézni frakcjonowanej w temp.134 °C, czas
przetrzymania 5 min

» W przypadku rownoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-

rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony

zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-

tora nie zostaf przekroczony.

7.13 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywaé w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikéw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.
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8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Czgs¢ aplikacyjna
Aby zapewni¢ bezawaryjng pracg, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

#

np. 2016-07

W sprawie konkretnych ustug serwisowych nalezy skontaktowaé sie
z przedstawicielstwem firmy B. Braun/Aesculap w Panstwa kraju, patrz
Serwis techniczny.

Narzedzia
Narzedzia nie wymagajg konserwacji.
» Nie modyfikowadé, nie ostrzy¢ i nie naprawiaé¢ narzedzi.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek
Notyfikacja

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

10. Serwis techniczny

/\ NIEBEZPIECZENSTWO

Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika spowodowane przez nie-
prawidlowe dziatanie iflub awari¢ srodkow zabezpieczajacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie przeprowadza¢ czyn-
nosci serwisowych ani konserwacyjnych.

/\ PRZESTROGA

Modyfikacje sprzgtu medycznego mogg skutkowacé utrata uprawnien z
tytutu gwarancji lub rekojmi, jak rowniez wygasnigciem ewentualnych
aprobat.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do produktu jest zabronione.

» W sprawie serwisu i napraw zwracac si¢ do krajowego przedstawi-
cielstwa firmy B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen/Germany

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

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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11. Akcesoria/czesci zamienne

Nr art. Nazwa

GA261SU Jednorazowa dysza rozpylajaca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L4 ELAN 4

GA262SU Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 1-
pierscieniowej L7

GA263SU Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 1-
pierscieniowej L10

GA264SU Jednorazowa dysza rozpylajaca do uchwytu 1-pierscie-
niowego L13 ELAN 4

GA265SU Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 2-
pierscieniowej L7

GA2665U Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 2-
pierscieniowej L10

GA267SU Dysza rozpylajaca jednorazowego uzytku ELAN 4 do
uchwytu 2-pierscieniowego L13

GA268SU Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 2-
pierscieniowej L17

GA269SU Jednorazowa dysza rozpylajgca ELAN 4 do prostnicy 2-
pierscieniowej L22

GA3955U ELAN 4 electro zestaw wezy jednorazowego uzytku

GB082R ELAN 4 electro ECCOS uchwyt na prostnice do frezo-
wania od GA861 do GA869, 1 prostnica

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS uchwyt na prostnice do frezo-
wania od GA861 do GA869, 3 prostnice

GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems

GB600860 Koncowka do rozpylania oleju ELAN 4 electro

GB692R Przyrzad ptuczacy ELAN 4 electro

GB698R Adapter ptuczacy ELAN 4 electro

GB718R ELAN 4 ECCOS uchwyt na 12 frezow

TA012787 Instrukcja obstugi narzedzi do systeméw napgdowych
Aesculap - systemy napgdowe, produkty jednorazo-
wego uzytku [ wielokrotnego uzytku

TA014442 Instrukcja obstugi ELAN 4 electro prostnicy Standard
(1-pierscieniowej) od GA861 do GA864 [ELAN 4 electro
prostnicy HD (2-pierscieniowej) od GA865 do GA869
(A4 do segregatora zbiorczego)

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)




12. Dane techniczne
12.1 Klasyfikacja zgodnie z rozporzadzeniem (UE)

2017/745
Nr art. Nazwa Klasa
GA861- ELAN 4 electro prostnica standardowa (1- lla
GA864 pierscieniowa)
GA865- ELAN 4 electro prostnica HD (2-pierscie- lla
GA869 niowy)

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach

Maks. moc ok. 140 W
Maks. moment obro- ok. 2,2 Ncm
towy

Maks. predkos¢ obro- g 000 min~!

towa

ELAN 4 1-pierscieniowy (GA861 do GA864)
ELAN 4 2-pierscieniowy (GA865 do GA869)

Przytacze narzedzia

Czgs¢ uzytkowa Typ BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Zgodno$¢ z normami

Nr art. Masa Wymiary (D x dt.)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 899g+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 %

Produkt zostat poddany kontroli przez producenta po 350 cyklach przygo-
towania do uzycia i pozytywnie jg przeszedt.

12.3 Predkosé¢ narzedzia/ustawienie

Ustawiany kierunek obrotéw sil-
nika

Obrot w prawo/lewo

Regulowana gérna granica
zakresu predkosci obrotowej

od 10 000 min~" do 80 000 min~!

Wielkos$¢ skoku gérnej granicy
zakresu predkosci obrotowej

5000 min~!

Fabryczne ustawienie wstepne dla 75 000 min~', obrot w prawo
gornej granicy zakresu predkosci
obrotowe;j

12.4 Tryb krotkoimpulsowy
B 30 s uzywania, 30 s przerwy

B oo powtdrzen przy 60 000 min”’
B Maks. temperatura 48 °C

12.5 Warunki otoczenia
Czgs¢ aplikacyjna

Praca Transport i przechowy-
wanie
Temperatura od 10 °C do 27 °C od -10 °Cdo 50 °C
Wilgotnos¢ od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna
powietrza

Cisnienie atmo- od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
sferyczne

13. Utylizacja

/\ OSTRZEZENIE

Ryzyko spowodowania infekeji przez skazone produkty!

» Przy utylizacji lub recyklingu produktu, jego komponentow i ich
opakowan nalezy przestrzegac przepisow krajowych.

/\ OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo skaleczenia produktami o ostrych krawedziach

i/lub koncowkach!

» W przypadku utylizacji lub recyklingu produktu nalezy si¢ upewnic,
ze opakowanie skutecznie zabezpiecza przed powodowanymi przez
niego obrazeniami.

Notyfikacja
Przed utylizacjg produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany do uzycia
przez uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

Paszport recyklingowy mozna pobra¢ z ekstranetu w for-
macie PDF po wyszukaniu odpowiedniego numeru katalo-
gowego. (Paszport recyklingowy to instrukcja demontazu
urzadzenia zawierajgca informacje na temat prawidtowej
utylizacji czesci szkodliwych dla srodowiska.).

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy odda¢ do
oddzielnego punktu zbiorki urzadzen elektrycznych i elek-
tronicznych. Utylizacja na terenie Unii Europejskiej jest
dokonywana bezptatnie przez producenta.

» Informacji na temat utylizacji produktu udziela wifasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z 0. 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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sk
Aesculap®

ELAN 4 electro

rukovat Standard

(1-prstencova)

GA861 az GA864/

ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova) GA865 az GA869

Legenda

1

a b W N

N o

8
9

Spojka naradia ELAN 4 (1-prstencova resp. 2-prstencova)
Znacka na prstenci

Konektor pre motorovy kabel

Posuvnik pre uvolnenie naradia

Symbol typu aplikaéného dielu v displeji ELAN 4 electro ovladacej jed-
notky

Naradie ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové)

Jednorazova striekacia dyza pre 1-prstencovu resp. 2-prstencovu
rukovat ELAN 4

Hadicovy pripoj na striekacej dyze
GB600860 Adaptér olejového spreja

ELAN 4 ECCOS konzola pre 12 fréz GB718R

10
11
12
13

Boéné uchopy
Pridrziavacie vystupky
Uchytenie naradia
Jazycek

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dodrziavajte dolezité informacie tykajuce sa bezpec-
nosti, ako si upozornenia a opatrenia v navode na pou-
Zitie.

Symbol udrzby

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 ¢islo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Viyrobca

Datum vyroby

Sterilizacia ozarovanim

Jednoduchy sterilizaény systém s ochrannym obalom
vnutri

Nesterilny lekarsky vyrobok

Nie na opdtovné pouzitie v zmysle stanoveného pouzi-
tia uréeného vyrobcom

Exspiracna doba

Nepouzivajte, ak je poSkodené balenie

Oznacenie Sarze vyrobcu

Sériové ¢islo vyrobeu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

@ @ S e E®

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

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani

A

C€..

Federalny (USA) zakon obmedzuje predavanie tohto
produktu iba lekarom alebo na zaklade lekarskeho pred-
pisu.

only

Oznacenie CE podla predpisov (EU) 2017/745

EAL

Oznacenie EAC euroazijskej hospodarskej tnie

MD

Zdravotnicka pomocka
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1. Informacie o tomto dokumente

1.1 Oblast pouzitia
Tento navod na poutzitie je uréeny pre nasledujuce vyrobky:

Cislo artiklu Oznadenie

GA861-GA864 ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prsten-

cova)

GA865-GA869 ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova)

» Pre navody na pouZitie konkrétnych produktov, ako aj informacie o
kompatibilite materialov pozri B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Vystrahy

Upozornenia na nebezpeenstva pre pacienta, pouzivatela afalebo vyro-
bok, ktoré mdzu vzniknut pri pouzivani vyrobku. Upozornenia sa oznacuju
nasledovne:

/\ NEBEZPECENSTVO

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa tomu neda zabranit,
nasledkom moze byt smrt alebo tazké poranenie.

/\ VAROVANIE

Oznacuje mozné hroziace nebezpecenstvo. Ak sa mu neda zabranit,
nasledkom moze byt I'ahké alebo stredne tazké poranenie.

/\ UPOZORNENIE

Oznacuje mozné hroziace majetkové skody. Ak sa jej nezabrani, méze
dojst k poskodeniu produktu.

2. Vseobecné informacie
2.1 Ugel pouzitia
ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prstencova) GA861 aZ GA864, resp.

ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencova) GA865 GA869 je prislusenstvo
ELAN 4 electro motorového systému.

Rukovat sa pripaja ELAN 4 electro motorovym kablom k ovladacej jed-
notke.

Rukovit (1-prstencova, resp. 2-prstencova) sa pouziva na pohon ELAN 4
nastrojov (1-prstencovych, resp. 2-prstencovych).

2.2  Podstatné vykonové znaky

Pocet otacok
min. 0 ~" do max. 80 000 min~"

Smer otacania
Pravobezny a lavobezny chod

Kratkodoby intervalovy prevadzkovy rezim
B 30 s prevadzka, 30 s prestavka

B o Opakovania pri 60 000 min~'

B Max. Teplota 48 °C

Elektrické systémy sa vo vieobecnosti zahrievaju pocas nepretrzitej pre-
vadzky. Je rozumné nechat systém po aplikacii vychladnut, ako je to tu
znazornené.

Zahrievanie zavisi od pouzitého nastroja a nakladu. Po uréitom pocte opa-
kovani by mal systém vychladnut. Tento postup zabrafuje prehriatiu sys-
tému a moznym zraneniam pacienta alebo pouZivatela.

Pouzivatel je zodpovedny za aplikaciu a dodrZiavanie opisanych prestavok.

2.3  Prostredie, kde sa pouzivaju
Pouzitie v sterilnej oblasti

2.4 Indikacie

Typy pouzitia
Oddelovanie, odstrafiovanie a spracovanie tvrdého tkaniva, chrupavky, pri-
buznych materialov a materidlov na nahradu kosti

Chirurgicky odbor/oblasti pouZitia
Neurochirurgia, ORL a MKG chirurgia, ortopédia a Urazova chirurgia

Ozndmenie
Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvoleného ndradia.

2.5 Absolutne kontraindikacie
Produkt nie je schvaleny na pouzitie v centralnom nervovom systéme pop-
ripade centralnej obehovej sustave.

2.6  Relativne kontraindikacie

Bezpecné a efektivne pouzivanie vyrobkov do velkej miery zavisi na vply-
voch, ktoré je schopny ovladat len samotny pouZivatel. Uvedené informa-
cie predstavuju preto len ramcové podmienky.

Klinicky uspedné pouzivanie vyrobku zavisi na vedomostiach a skusenos-
tiach operatéra. Chirurg musi rozhodnut, ktoré Struktury sa daju zmyslu-
plne o3etrit, a pritom vziat do Uvahy upozornenia a pokyny k bezpe¢nosti
prace uvedené v tomto navode na pouzitie.
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3. Bezpec¢na manipulacia

/\ VAROVANIE

Pri pouzivani vyrobku na iny ako urceny ucel hrozi nebezpeéenstvo
poranenia a materialnych skod!

» Vyrobok pouzivajte len na dany ucel.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri nespravnom zaobcha-
dzani s vyrobkom!

Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jednotke ELAN 4 electro
GA800.

» Dodrziavajte navod na pouzitie pre ELAN 4 electro riadiacu jed-
notku GA800 (TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouzitie vSetkych pouzivanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.

B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

B Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.

» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
odistit (ruéne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

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

- Vyrobok pouzivajte len v sulade s tymto ndvodom na pouZivanie.
- DodrZiavajte bezpecnostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» \lyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouzitie uschovajte na mieste dostupnom pre uZivatela.

» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, &i elektrické rozvody v miestnosti spifaju poziadaviek podla
IEC/DIN EN.

» NepouZivajte ovladaciu jednotku a aplika¢ny diel v zénach ohrozova-
nych vybuchom.

» Aplikaéné diely a motorovy kabel pred pouzitim sterilizujte.

» Pri manipulacii s Aesculap konzolovymi systémami dodrZiavajte pri-

sluSny navod na pouzitie TA009721, pozri B.Braun elFU pod
eifu.bbraun.com

Ozndmenie
Pouzivatel je povinny hldsit vSetky zdvazné prihody spojené s vyrobkom
vyrobcovi a zodpovednému udradu v stdte, v ktorom pouZivatel sidli.

3.1  Sterilné naradie ELAN 4
Vlyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

» \lyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Preditajte si, dodrziavajte a uschovajte si navod na pouZitie pre nastroje
TA012787.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodeny vyrobok
okamzite vyradit.

» \iyrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

Ozndmenie

Dalsie informdcie ndjdete v ndvode na pouZitie ndstrojov TA0O12787.
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Jednorazové vyrobky

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpeéenstvo infikovania pacienta a/alebo pouzivatel'a a negativny
vplyv na funkénost vyrobkov z dévodu opatovného pouzitia. Zneciste-
nie a/alebo zhorSena funkénost vyrobkov mdzu mat za nasledok pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Vyrobok neupravujte.

3.2 Sterilné striekacie dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie

RozpraSovacia dyza sluzi na privadzanie kvapaliny na oplachovanie a na
chladenie nastroja, resp. miesta pouZitia.

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo infikovania pacienta ¢i pouzivatel'a a negativny vplyv
na funkénost vyrobkov z dovodu opatovného pouzitia. Znecistenie ¢i
zhorsena funkénost vyrobkov mézu sposobit poranenia, ochorenia
alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
» \/yrobok nepouZivajte opédtovne.

» \lyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouzitie preéitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba na jeho uréeny ucel.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» 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
Di%ku ndsady moZno odéitat na ndstavci rukoviti.

ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prstencova)

C. wyr. Dizka nasady
GA861 L4 (cca 4 cm)
GA862 L7 (cca 7 cm)
GA863 L10 (cca 10 cm)
GA864 L13 (cca 13 cm)

ELAN 4 electro rukovét HD (2-prstencova)

C. wyr. Dizka nasady
GA865 L7 (cca 7 cm)
GA866 L10 (cca 10 cm)
GA867 L13 (cca 13 cm)
GA86S8 L17 (cca 17 cm)
GA869 L22 (cca 22 cm)




4.2  Rozsah dodavky

ELAN 4 electro rukovat Standard (1-prstencova)
Cislo artiklu Oznacenie

GA861-GA864 ELAN 4 electro rukovat Standard (1-prstencova)

TA014443 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro rukovét
Standard (1-prstencovu) GA861 a7 GA864 |
ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencovi) GA865

az GA869 (poskladany letak)

ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencova)
C. wyr. Oznacenie

GA865-GA869 ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencova)

TA014443 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat
Standard (1-prstencovu) GA861 a7 GA864 |
ELAN 4 electro rukovat HD (2-prstencovi) GA865

a7z GA869 (skladacka)

4.3 Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Na prevadzku pripravena ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA80O,
pozri TAO14401

W Naradie ELAN 4 (1-prstencové resp. 2-prstencové)

4.4  Princip ¢innosti

ELAN 4 electro rukovat 1-prstencova, resp. 2-prstencova je vybavena
ELAN 4 spojkou na nastroje (1-prstencovou, resp. 2-prstencovou).

1-prstencova, resp. 2-prstencova rukovat sa pouziva s ELAN 4 electro noz-
nym ovladanim, resp. ru¢nym ovladanim.

Pri 1-prstencovej, resp. 2-prstencovej rukovati sa upnuty nastroj otaca s
nastavenym po¢tom otacok motora.

Pocet otacok motora 1-prstencovej, resp. 2-prstencovej rukovati sa da ply-
nulo ovladat pomocou nozného/ruéného ovladania.

1-prstencovd, resp. 2-prstencovu rukovat je mozné prevadzkovat v pravo-
tocivom aj lavotocivom chode.

Ozndmenie

Znacka na prstenci 2 oznacuje priemer drieku pouZivaného ndradia. K apli-
kac¢nému dielu sa méZe pripdjat len ndradie ELAN 4, pri ktorom znacky na
prstenci (1-prstencovy/2-prstencovy) aplikacéného diela musia suhlasit so
znackami na ndradi.

5. Priprava
Ak sa nebudu dodrziavat nasledujuce pokyny, nepreberd spoloénost
Aesculap v tom pripade Ziadnu zodpovednost.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného bale-
nia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poskodené.

» PouZivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.

6. Pracas vyrobkom

/\ 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.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri netimyselnom zapnuti

aplikac¢ného dielu!

» Aplikacné diely, s ktorymi sa aktivne nepracuje, zabezpecte proti
neumyselnému uvedeniu do chodu (poloha ,,0ff"), pozri aj navod na
pouzitie pre ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych $kod pri nepatriénom pouzivani
naradia!

» Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrZiavajte pokyny na pouZzitie.
» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva tupymi, nedosta-
tocne udrziavanym aplikaénym dielom!

» Pouzivajte len bezchybné naradie.

» Vymernite tupé naradie.

» Aplikacny diel spravne udrZujte, pozri udrzbu.

/\ VAROVANIE

Poskodenie vyrobku po pade!

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok, pozri funkénu kon-
trolu.

6.1  Priprava

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajanifrozpajani naradia v polohe ,,On"
pri neumyselnom dotyku s aplikaénym dielom!

» Naradie spajajte/odpajajte len v polohe , Off" (vyp).

/\ VAROVANIE

Nebezpecenstvo poranenia malymi ¢astami, ktoré by sa mohli dostat
do operacnej zony!

» Nastroje nespajajte/neodpajajte nad operaénym polom.

Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 electro su oznacené zlatou znackou.

Pripojenie prislusenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie su uvedené v ndvode na pouZitie, sa
nesmu pouzivat.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B.Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

ELAN 4 ECCOS konzolu pre 12 fréz GB718R vyberte zo sitového kosa
Nadstavec ELAN 4 ECCOS konzoly pre 12 fréz GB718R je mozné vybrat zo
sietového koSa spolu s nastrojmi.

» Jazycek 13 potiahnite a vyberte nasadu konzoly, pozri Obr. Cl.

215



Pripojte naradie k aplikaénému dielu
» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri ndvod na pouzitie pre ovla-
daciu jednotku ELAN 4 electro GAS0O (TAO14401).

» Posurite driek naradia 6 aZ po doraz v spojke naradia ELAN 4 (1-prsten-
cového resp. 2-prstencového) 1, pozri Obr. A.
Naradie zaskodi. Naradie je spojené spravne, ked prstencové
oznacenie 2 na naradi uz nie je viditelné.

» Potiahnite za naradie 6, aby sa dalo skontrolovat bezpeéné pripojenie.

Odpojte naradie od aplika¢ného dielu
» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri ndvod na pouzitie pre ovla-
daciu jednotku ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Potiahnite posuvnik pre uvolnenie naradia 4 na aplikacnom 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 stpravu
» Pripojte hadicovu supravu GA395SU k ¢erpadlu ELAN 4 electro ovlada-
cej jednotky GA80O, pozri TAO14401.

» Koniec hadice na strane aplikaéného dielu zasufite na pripojku hadice
ELAN 4 jednorazovej rozpradovacej dyzy pre 1-prstencovu, resp. 2-prs-
tencovu rukovat 8.

» Striekaciu dyzu ELAN 4 na jedno pouzitie pre 1-prstencovu resp. 2-prs-
tencovu rukovat 7 nasuite na driek aplika¢ného diela a potom pre-
sunte/otoéte do pozadovanej polohy, pozri Obr. A.

Ozndmenie

Striekaciu trubicku jednorazovej striekacej dyzy ELAN 4 na jedno pouZitie
pre 1-prstencovu resp. 2-prstencovu rukovdt je lahko ohybatelnd rukou a
méZe sa prispbsobit na poZiadavky pouZitia (napr. nasmerovand na hlavicu
ndradia).

6.2  Skuska funkénosti

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte vSetky pouZivané vyrobky na funké-
nost a riadny stav.

» Skontrolujte spojenie vietkych pouZivanych vyrobkov.

» Skontrolujte bezpe¢né pripojenie naradia: Potiahnite za naradie.

» Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poskodené.

» Aplikacné diely spustite s maximalnym po¢tom otacok.

» NepouZivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamZite vyradit.

6.3 Obsluha

/\ VAROVANIE

Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecenstvo popalenia
pacientov a uZivatelov horticim aplikaénym dielom/naradim!

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Vyrobok/naradie odkladajte mimo dosah pacienta.

» Aplikaény diel/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene nastroja pouzite uterak ako ochranu pred popaleninami.

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!
Nebezpecenstvo poranenia Casticami, ktoré sa uvolfiuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia, ako napr. vodotesny ochranny
odev, ochranna maska, ochranné okuliare, prilba, odsavanie!

/\ VAROVANIE
Nebezpeéenstvo zranenia afalebo chybnej funkcie!
» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym pouzitim.
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/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo urazu pri pouzivani vyrobku mimo pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia a poskodenia systému/naradia!

Rotujuce naradie méze zachytit aj krycie textilie atd'

» Nikdy nenechajte prist do styku naradie v chode s krycimi mate-
rialmi (textiliami atd.).

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia spdsobené reakciami cudzich telies (napr.
vznietenia, zapuzdrenia) pri zostati Castic v telese!

Pri pouziti diamantovych nastrojov existuje moZnost vystiepenia/odlo-
menia diamantovych zfn/€astic niklu.

» Pocas prac s diamantovymi nastrojmi a po nich dokladne oplachnite
a odsajte.

Prevadzka aplikaéného dielu a zmena nastavovanych parametrov na ovla-
dacej jednotke je mozna len vtedy, ked":

B je aplika¢ny diel pripojeny k ovladacej jednotke,

B sucasne nie je uvolneny do chodu druhy aplikaény diel (poloha ,0n") a

B v obsluznom poli displeja ovladacej jednotky sa indikuje typ aplikac-
ného dielu 5.

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouzitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Validované metody upravy

7.1  Vseobecné bezpecnostné pokyny
Ozndmenie

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

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Mechanické spracovanie je vhodnejsie vzhladom k lepsiemu a bezpecnej-
Siemu vysledku éistenia v porovnani' s ruénym &istenim.

Ozndmenie

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

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Pre aktudlne informdcie o priprave a zndSanlivosti materidlu si pozrite aj
ndvod na pouZitie B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutocriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.



7.2 Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky moZzu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho net¢innym a tym zapriéinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné
predcistiace teploty >45 °C a ziadne fixa¢né dezinfekéné prostriedky (baza
u¢innej latky: aldehyd, alkohol).

Nadmerne davkovany neutralizacny prostriedok alebo zakladny distiaci
prostriedok méZze viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i
vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znace-
nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlor resp. chlorid (napr.
opera¢né zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezinfekciu a
sterilizaciu) poskodenia dosledkom korozie (jamkova korozia, korozia pod
napatim), a tym zni¢enie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym preplac-
hnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

PouZité mo6zu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky spdsoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moze viest k nasledujicim problémom:

B Materialne 3kody, napr. korézia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie
alebo napucanie.

» Na Cistenie nepouzivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
moZzu porusit povrch, inak hrozi nebezpeéenstvo korozie.

» PodrobnejSie pokyny o opdtovnom hygienickom disteni s Usporou
materialov najdete na www.a-k-i.org v rubrike ,AKI-brochues”, ,Red
brochure”.

7.3  Produkty na viacnasobné pouzitie

Zivotnost produktu je obmedzena poskodenim, beznym opotrebenim,
typom a trvanim pouzivania, ako aj manipulaciou, skladovanim a prepra-
vou produktu.

Starostliva vizualna a funkéna kontrola pred dalSim pouZitim je najlepsim
sposobom, ako rozpoznat nefunkény produkt.

7.4  Priprava na mieste pouzitia
» V/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouziti.

» Viditelné opera¢né zostatky podla moznosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» \lyrobok na €istenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.5  Priprava pred Cistenim

Aplikacna cast

» Pred prvym strojovym &istenim/dezinfekciou: ECCOS konzolu
GB082R/GB083R namontujte do vhodného sietového kosa (napr.
JF222R).

» Viyrobok vlozte v spravnej polohe do ECCOS konzoly GBO82R/GB083R,
pozri Obr. B.

Naradie

» \iyrobok dokladne preplachnite te¢tcou studenou vodou.

» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: Spodnu ¢ast ECCOS kon-
zoly GB718R namontujte do vhodného sitového kosa (napr. JF222R).

» \lyrobok vloZte v spravnej polohe do uchytenia nastrojov 12 ECCOS
konzoly GB718R, pozri Obr. C.

» Zaklapnite hornu Cast konzoly do spodnej €asti. Uistite sa, Ze pridrzia-
vacie vystupky 11 na nasade zapadli do medzier v spodnej Casti.

» Uchytenie nastrojov 12 nadvihnite pomocou oboch boénych
rukovéti 10 a sklopte ho.

7.6 Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpecnostné pokyny k postupu Cistenia

/\ UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych &istiacich/dezinfekénych
prostriedkov afalebo vysokych tepldt!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte podl'a pokynov
vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovu ocel'.
- ktoré nepdsobia na zmik&ovadla (napr. v silikone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajice sa koncentracie, teploty a doby poso-
benia.

» Pri chemickom Ccisteni ¢i dezinfekcii neprekracujte maximalnu pri-
pustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickej tepelnej dezinfekcii pomocou demineralizovanej vody
neprekracujte maximalnu pripustnu teplotu 96 °C.

» Vyrobok suste aspofi 10 minut pri maximalne 120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientacnd hodnota. Musi sa skontrolovat s
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndplne) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Vyrobok Validovany postup Referencia

Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou

Aplikacna cast pozri Manualne Cistenie
ponornou dezinfekciou -

aplika¢ny diel

Rué¢né predcistenie kefou  pozri Strojové Ciste-

a nasledné mechanické,  nie/dezinfekcia s manu-
alkalické Cistenie a alnym predéistenim -
tepelna dezinfekcia aplikaény diel

Nastroje Manualne pred¢istenie
ultrazvukom a kefkou a
nasledné strojové alka-
lické Cistenie a tepelna

dezinfekcia

pozri Strojové Ciste-
nie/dezinfekcia s manu-
alnym pred¢istenim -
naradie
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7.7 Manualne cistenie ponornou dezinfekciou - aplikacny diel

Faza  Krok T [°C/°F] t [min]  Konc. [%] Kvalita vody Chémia
| Predéistenie RT (studena) - - T-W -
] Cistenie RT (studena) >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
mn Medzioplachnutie RT (studena) - - T-W -
v Dezinfekcia RT (studena) >5 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
Y Koneéné oplachnutie RT (studena) - - T-W -
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota
*Odporucania: BBraun Helizyme
*Odporuca sa: BBraun Stabimed fresh
» DodrZiavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a Faza VI

adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.
» Aplikaény diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |

» \lyrobok oplachnite pod tec¢ticou vodou s vhodnou Cistiacou kefou, kym
na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni 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 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza Il

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu naplite cez oplachovaci adaptér
GB698R s jednorazovou striekackou Cistiacim roztokom.

» Aplikaény diel s pripojenym oplachovacim adaptérom vlozte aspoi na
5 min Uplne do enzymatického ¢istiaceho roztoku.

Faza lll

» Viyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod te¢lcou
vodou.

» Pri oplachovani pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su
napr. uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd'.

» Aplikaény diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza IV

» Pred manualnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vypla-
chovacej vody a vyrobok vyfukajte cez oplachovaci adaptér GB698R
stlatenym vzduchom, aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu naplfite cez oplachovaci adaptér
GB698R s jednorazovou striekackou dezinfekénym roztokom.

» Aplika¢ny diel s pripojenym adaptérom na preplachovanie Uplne
ponorte minimalne na 5 min do dezinfekéného roztoku.

Faza V

» Viyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod te¢lcou
vodou.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikaény diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.
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» Vyrobok vo faze susenia suste s vhodnou pomdckou (napr. obrusok,
stlaéeny vzduch).

» Nasledne po manualnom Eisteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plo-
chy na pritomnost zvyskov a v pripade potreby proces Cistenia/dezin-
fekcie zopakuijte.



7.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred-
distenim - aplikacny diel
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu ucinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

PouZité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

Manualne preddistenie kefkou

| Cistenie kefkou RT (studena) -

1l Oplachovanie RT (studena) 5 - T-W -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» Dodrziavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a Faza Il

adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.
» Aplikacny diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |

» V/yrobok gistite vhodnou makkou Cistiacou kefou, az kym na povrchu
nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia
Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

» 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

Predoplachnutie <25[77
1l Cistenie 55/131 10 VE-W B Koncentrat, alkalicky:
- pH~
- <50 aniénové tenzidy
m 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~ 117
1] Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
\Y Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\' Susenie max. 120/248 min. 10 - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Konektor pre motorovy kabel 3 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» \lyrobok polozte na sietovy k&3 vhodny na Eistenie.

» Oplachovaci adaptér spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.

» Po strojovom Cisteni/dezinfekcii:

- Odstrante zvySnd vodu na aplikaénom diele pistolou na stlaceny
vzduch, pozri navod na pouzitie ELAN 4 preplachovacieho zariade-
nia a adaptérov na preplachovanie TAO14447, resp. TAO14448.

- Vizualne skontrolujte vyskyt zvySkov a v pripade potreby zopakujte
proces Cistenia/dezinfekcie.
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7.9  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym pred-
cistenim - naradie
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnd uéinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

PouZité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrZiavané a
kontrolované.

Manualne preddistenie ultrazvukom a kefou.

Ponorenie RT (studena) >3 Enzymaticky ¢isti¢*
Il Oplachovanie RT (studena) - - T-W -
11l Cistenie ultrazvukom 55/131 >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV,
pH ~ 9**
v Cistenie kefou RT (studend) - - T-W -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
*Odporuca sa: BBraun Stabimed fresh

» Cistenie ultrazvukom vykonavajte zasadne len v ECCOS konzole
GB718R, aby sa zabranilo poskodeniu ostria.

Faza |

» \lyrobok Uplne ponorte do enzymatického Cistiaceho prostriedku po
dobu najmenej 30 min. Uistite sa, ¢i su vietky pristupné plochy namo-
cené.

Faza Il

» Viyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod teélcou
vodou.

Faza lll
» Uchytenie nastrojov 12 ECCOS konzoly GB718R vyklopte nahor na
bocnych tchopoch 10, pozri Obr. C.

» Viyrobok &istite v ultrazvukovom ¢istiacom kupeli (frekvencia 35 kHz)
po dobu najmenej 15 min. Pritom dbajte na to, aby boli ponorené vietky
pristupné povrchy a aby sa predislo akustickému tiefu.

Faza IV
» Vyrobok ¢istite vhodnou makkou Cistiacou kefou, aZz kym na povrchu
nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Faza  Krok T [°C/°F] t [min] Kvalita vody Chémia
| Predoplachnutie <25[77 3 T-W -
I éistenie 55/131 10 VE-W | Koncentra't’ alka“ck\'/:
- pH~13
- <50 aniénové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
]} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
Vv Susenie max. 120/248 min. 10 - -
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky &isti¢

» \lyrobok vloZte v spravnej polohe do uchytenia nastrojov 12 ECCOS
konzoly GB718R, pozri Obr. C.

» Po manualnom &isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné povrchy vizu-
alne na zvysky a v pripade potreby zopakujte proces s ¢istenim/dezin-
fekciou.

7.10 Kontrola, udrzba a testovanie

» V/yrobok nechajte vychladnut na izbovu teplotu.

» Nasadte ELAN 4 electro adaptér olejového spreja GB600860 9 (sivy) na
konektor pre motorovy kabel 3 a aplika¢nu Cast prestriekavajte cca 2 s
STERILIT Power Systems olejovym sprejom GB600, pozri Obr. D.

Ozndmenie

Spoloénost Aesculap dodatoéne odporica prileZitostne nastriekat pohyb-
livé Casti (napr. tlacidld, pripojky) Aesculap STERILIT Power Systems olejo-
vym sprejom.

» Vyrobok po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte ohladom: Cistoty,
poskodenia, funkénosti, nepravidelnych zvukov pri prevadzke, nadmer-
ného ohrievania alebo prilis silnych vibracii.

» U nastroja skontrolujte odlomené, poSkodené a tupé ostrie.

» Poskodeny vyrobok okamzite vyradit.

7.11 Obal

» Dodrzujte navod na pouzitie pouzivanych baleni a konzol (napr. navod
na pouzitie TAO09721 pre Aesculap ECCOS konzolovy systém).

» Aplikaény diel vlozte v spravnej polohe do ECCOS konzoly
GB082R/GB083R, pozri Obr. B.

» Nastroje vliozte v spravnej polohe do ECCOS konzoly GB718R, pozri
Obr. C.

» Sietové kose pre sterilizatny proces spravne zabalte (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.

7.12 Parna sterilizacia
» Ubezpedte sa, Ze sterilizaény prostriedok ma pristup ku vietkym von-
kajSim aj vnutornym povrchom.
» Validovany sterilizaény postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu
- Parny sterilizator podfa 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 viacerych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.13 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.
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8. Udrzba

Aplikacny diel
Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspoi jedenkrat rocne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje zastupenie B. Braun/Aesculap, pozri
Technicky servis.

Nastroje
Pre stopky a nastroje nie je naplanovana Ziadna udrzba.
» Naradie nepozmenujte, nebriste ani neopravujte.

9. Identifikovanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Technicky servis

/\ NEBEZPECENSTVO

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatel'a pri chybnom fungovani
a/alebo vypadku ochrannych opatreni!

» Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevykonavajte Ziadne ser-
visné ani udrzbové Cinnosti.

/\ UPOZORNENIE

Pozmenovanie zdravotnickeho technického vybavenia moze mat za
nasledok stratu zaruky/narokov na zaruku alebo aj pripadnych schva-
leni.

» Vyrobok neupravovat.

» Pri otazkach tykajucich sa servisu a oprav sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B. Braun/Aesculap.

Servisné adresy

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

DalSie servisné adresy ziskate na hore uvedenej adrese.
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11. Prislusenstvo/nahradné diely

C. wr. Oznacenie

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

GA264SU 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

GA2665U 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 ELAN 4 electro suprava jednorazovych hadic

GB082R ELAN 4 electro ECCOS konzola pre frézovaciu rukovat
GA861 az GA869, 1 rukovat

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS konzola pre frézovaciu rukovat
GA861 az GA869, 3 rukovati

GB600 Olejovy spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreja ELAN 4 electro

GB692R Oplachovacie zariadenie ELAN 4 electro

GB698R Adaptér na preplachovanie ELAN 4 electro

GB718R ELAN 4 ECCOS konzola pre 12 fréz

TA012787 Navod na pouzivanie pre nastroje na motorové systémy
od spolo¢nosti Aesculap - vyrobky na jedno pouZitie/na
opakované pouzitie

TA014442 Navod na pouzitie pre ELAN 4 electro rukovat Standard
(1-prstencovu) GA861 az GA864 [ ELAN 4 electro ruko-
vit HD (2-prstencovu) GA865 az GA869 (A4 pre suhr-
nny $anoén)

TA014443 Navod na obsluhu pre ELAN 4 electro rukovat Standard

(1-prstencovu) GA861 az GA864 [ ELAN 4 electro ruko-
vat HD (2-prstencovu) GA865 az GA869 (skladacka)




12. Technické udaje
12.1 Klasifikacia podl'a nariadenia (EV) 2017/745

C. wyr. Oznacenie Trieda
GA861- ELAN 4 electro rukovit Standard (1-prsten-  lla
GA864 cova)

GA865- ELAN 4 electro rukovit HD (2-prstencova) lla
GA869

12.5 Podmienky okolia

Pouzity diel
Prevadzka Preprava a skladovanie
Teplota 10°Caz 27 °C -10°Caz 50 °C
Relativna vlhkost 30 9% aZ 75 % 10 % aZ 90 %
vzduchu
Atmosfericky tlak 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

12.2  Udaje o vykone, informacie o normach

Max. Vykon cca 140 mm
Max. krutiaci moment  cca 2,2N-cm
Max. Pocet otacok 80 000 min~!

ELAN 4 1-prstencova (GA861 az GA864)
ELAN 4 2-prstencova (GA865 az GA869)

Aplikaéna Cast Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Pripojenie nastrojov

Zhoda s normami

C. wyr. Hmotnost Rozmery (& x D)

GA861 80 kg £10 % 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+10% 16 mm x 177 mm 5 %
GA863 87 g £10 % 16 mm x 206 mm 5 %
GA864 91 kg £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 kg £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 %

Vyrobok bol vyrobcom testovany v 350 pripravnych cykloch a tymto tes-
tom presiel.

12.3 Otacky naradia/nastavenie

Nastavitelny smer otacania Pravobezny/lavobezny chod

motora

Nastavitelna horna hranica roz-
sahu otacok

10 000 min~" do 80 000 min~"

Nastavitelna velkost kroku hornej
hranice rozsahu otacok

5000 min~"

Vyrobné nastavenia hornej hranice 75 000 min~', pravobezny chod
rozsahu otacok

12.4 Kratkodoby intervalovy prevadzkovy rezim
B 30 s prevadzka, 30 s prestavka

B oo Opakovania pri 60 000 min™'

B Max. Teplota 48 °C

13. Likvidacia

/\ VAROVANIE
Nebezpecenstvo infekcie kontaminovanymi produktmi!

» Pri likvidacii alebo recyklacii produktu, jeho komponentov a ich
baleni dodrziavajte narodné predpisy.

/\ VAROVANIE

Nebezpeéenstvo poranenia nastrojmi s ostrymi hranami afalebo $pica-

tymi vyrobkami!

» Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku sa uistite, Ze balenie nie je
porusené.

Ozndmenie

Prevddzkovatel musi produkt pripravit na likviddciu, pozri Validované
metody upravy.

Doklad o recyklacii si moZete stiahnut z extranetu ako PDF
dokument pod prislusnym ¢&islom tovaru. (Doklad o recyk-
lacii je navodom na demontaz pristroja s informaciami o
odbornej likvidacii sucasti Skodlivych pre Zivotné prostre-
die.)

Produkt, ktory je oznaceny tymto symbolom, sa ma likvido-
vat na oddelenom zbere elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidacia je vykonavana bezplatne vyrobcom v
ramci Eurdpskej unie.

» Pri otdzkach tykajucich sa likvidacie produktu sa obratte na svoje
narodné zastupenie spolo¢nosti B. BraunfAesculap, pozri Technicky
servis.

14. Distributor
B. Braun Medical s.r.o.
Hluéinska 3

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

ELAN 4 electro kézidarab Standard (1-gyliriis) GA861 — GA864 [ ELAN 4 electro
kéziszerszam HD (2-gyiiriis) GA865 - GA869

Jelmagyarazat

1 ELAN 4 szerszamcsatlakozo (1-gyirds, ill. 2-gy(ir(s)

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

2 Gydrdjelolés Gvartasi tete] sza
artasi tétel szama
3 Motorkabel csatlakozédugo b
4 Szerszamkioldo csuszka - .
. B i T o Gyarté sorozatszama
5 A beteggel érintkez6 alkatrész tipusat jel6lé szimbolum az
ELAN 4 electro vezérl6egység kijelz6jén — Y
. L L Gyarto rendelési szama
6 ELAN 4 szerszam (1-gydrGs, ill. 2-gyir(is)

7 EI(_QN 4 egyszer hasznalatos szoréfej 1-gyrds, ill. 2-gytirls kézidarab- Homersekleti hatarértekek szallitds és tarolds soran
8 Szordfej témldesatlakozoja

9 Olajspray adapter GB600860

ELAN 4 ECCOS tarté 12 maré szamara GB718R
10 Oldalsé fogantyuk

11 Tartopeckek

12 Szerszambefogd

Paratartalom-hatarértékek szallitas és tarolas soran

A légkdri nyomas hatarértékei szallitas és tarolas soran

@ @ S e E®

13 Nyelv Rx onIy Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez a
termék csak orvos altal vagy orvosi rendelvényre értéke-
Szimbolumok a termeken €s a csomagolason sithetd
_ CE-jel6lés (EU) rendelet alapjan 2017/745
Vlgyazat c € 0123 J o
Vegye figyelembe a biztonsaggal kapcsolatos fontos — — —
informaciokat, példaul a hasznélati utasitasban talal- [H[ Az Eurazsiai Gazdasagi Unio EAC-jelGlése
hato figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket.
é; Karbantartasi jeldlés MD Orvosi eszkdz
YYYY-MM A kovetkez6 ajanlott karbantartasi idépontrol (datum:

év-hdnap) a nemzetkozi B. Braun-/Aesculap képviselet-
nél kaphat informaciot, lasd Mdszaki szerviz

Géppel olvashatd kétdimenzios kod

A kod egyedi sorozatszamot tartalmaz, amely az elekt-
ronikus egym(szeres nyomon kdvetéshez hasznalhato.
A sorozatszam a nemzetkozi sGTIN szabvanyra épiil
(GS1).

Gyarto

! | Gyartas idépontja
STERILE [R | Sterilizalés besugarzassal
Egyszer hasznalatos steril és nem steril teriiletelva-
laszto bels6 védéecsomagolassal
'! Nem steril orvostechnikai eszkoz

A gyarté altal meghatarozott rendeltetésszeri felhasz-
nalas értelmében nem hasznalhato fel ujra

Lejarati id6

2

N

4
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1. A dokumentumrdl
1.1 A dokumentum hatalya

Ez a hasznalati utasitas a kovetkez6 termékekre vonatkozik:

Cikkszam Megnevezés

GA861-GA864 ELAN 4 electro sztenderd kézidarab (1-gydris)

GA865-GA869 ELAN 4 electro kézidarab HD (2-gydir(is)

» A cikkspecifikus hasznalati utasitasokért €s az anyagok kompatibilita-
saval  kapcsolatos informaciokért lasd  B.Braun elFU itt:
eifu.bbraun.com

1.2 Figyelmeztetések

A figyelmeztetések felhivjak a figyelmet a betegeket, a felhasznaldkat
és/vagy a terméket érinté olyan kockazatokra, amelyek a termék haszna-
lata soran esetlegesen felmeriilhetnek. A figyelmeztetések a kovetkez6-
képpen vannak megjeldlve:

A\ VESZELY

Potencialisan fenyegeto veszélyt jelol. Ha nem keriilik el, halalhoz vagy
sulyos sériilésekhez vezethet.

/\ FIGYELMEZTETES

Potencialisan fenyeget6 veszélyt jel6l. Ha nem keriilik el, konnyi vagy
kozépsulyos sériilésekhez vezethet.

A\ VIGYAZAT

Potencialisan fenyegetd anyagi karokat jelol. Ha nem keriilik el, a ter-
mék karosodasahoz vezethet.

2. Altalanos informaciok

2.1 Rendeltetés

Az ELAN 4 electro standard kézidarab (1-gylris) GA861 - GA864, ill.
ELAN 4 electro standard kézidarab HD (2-gyiiris) GA865 - GA869 az
ELAN 4 electro motorrendszer tartozéka.

A kézidarab egy ELAN 4 electro motorkabellel csatlakozik a vezérlegység-
hez.

A kézidarabot (1-gydirUs, ill. 2-gylirGs) az ELAN 4 szerszamok (1-gydris ill.
2-gyliris) meghajtasahoz hasznaljak.

2.2 Faobb teljesitményjellemzdk

Fordulatszam
min. 0 min™" - max. 80 000 min~"

Forgasirany
Jobbos és balos forgasirany

Rovid idejii lizem és szakaszos lizem

B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet

B oo ismétlés 60 000 min~' fordulatszamon

B Max. 48 °C-os hémérséklet

Az elektromos rendszerek altalaban felmelegszenek folyamatos mikddés
kozben. Ajanljuk, hogy a rendszer szamara hasznalat utan iktassanak be a
megadottaknak megfeleléen sziineteket, hogy ki tudjon hlni.

A melegedés a hasznalt szerszamtdl és a terhelést6l fligg. Bizonyos szamu
ismétlés utan a rendszert le kell hiteni. Ez az eljardas megakadalyozza a
rendszer tulheviilését, valamint a beteg és a felhasznald esetleges sériilé-
seit.

A felhasznald felelés az hasznalatért és a meghatarozott szlinetek betar-
tasaért.
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2.3  Alkalmazasi kdrnyezet
Steril teriileten valé alkalmazas

2.4 Javallatok

Alkalmazasi modok
Keményszdvet, porc, rokon tipusu és csontp6tld anyagok szétvalasztasa,
eltavolitasa €s megmunkalasa

Sebészeti tudomanyag/alkalmazasi teriiletek

Ideg-, flil-orr-gégészeti és szaj-allkapocs-arc-sebészet, ortopédia és bal-
eseti sebészet

Felhivds

Az alkalmazds maodja és az alkalmazdsi teriilet a kivdlasztott szerszdmok
fliggvénye.

2.5 Abszolut ellenjavallatok

A termék nem engedélyezett a kdzponti idegrendszerben és a kozponti vér-
keringésben térténd hasznalatra.

2.6  Relativ ellenjavallatok

A termék biztonsagos €s hatékony hasznalata er6sen filigg olyan hatasok-
tol, amelyeket csak a felhasznald képes ellendrizni. Ezért a fent emlitett
informacidk csupan az alkalmazas keretfeltételeit biztositjak.

A termék klinikailag sikeres alkalmazasa a sebész tudasatol és tapasztala-
tatol fligg. Neki kell elddntenie, hogy mely strukturakat lehet a hasznalati
utasitasban megnevezett biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket
figyelembe véve észszeriien kezelni.

3. Biztonsagos kezelés

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye, ha a terméket nem rendelte-
tésszerlien hasznalja!

» A terméket kizardlag a rendeltetésének megfelelden hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES

A termék helytelen kezelése miatt sériilésveszély és anyagi karok
veszélye!

Ez a termék az ELAN 4 electro vezérlegység GA80O tartozéka.

» Tartsa be az ELAN 4 electro vezérldegység hasznalati utasitasat
GA800 (TA014401).

» Tartsa be az dsszes felhasznalt termék hasznalati utasitasat.

B A sebészeti beavatkozas altalanos kockazatait ez a hasznalati utasitas
nem tartalmazza.

B A sebész felelds a sebészeti beavatkozas szakszeri elvégzéséért.

B A sebésznek mind elméleti, mind gyakorlati szempontbol el kell sajati-
tania az elismert mitéti technikakat.

» A szallitasi csomagolds eltavolitasa utan és az elsé sterilizalas el6tt
tisztitsa meg a gyarilag Uj terméket (kézzel vagy géppel).

» A terméket hasznalatba vétel el6tt ellendrizni kell, hogy mikod6képes-
e és megfelel6 allapotban van-e.

» A nem megfelel§ Gsszeszerelés vagy lizemeltetés miatti karok megel6-
zése, valamint a garancia és a feleldsségvallalas veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében:

- A terméket kizarolag a hasznalati utasitasnak megfeleléen hasz-
nalja.

Tartsa be a biztonsagi informacidkat és a karbantartasi utasitasokat.
Csak Aesculap termékeket kombinaljon egymassal.
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A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast a felhasznald szamara hozzaférhet6 helyen kell
tartani.

» Tartsa be a hatalyos szabvanyokat.

» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a helyiség elektromos beszerelése megfelel
az IEC/DIN EN kdvetelményeknek.

» Ne hasznalja a vezérlGegységet és a beteggel érintkez6 részt robbanas-
veszélyes kornyezetben.

» Hasznalat el6tt sterilen regenerdlja a beteggel érintkez6 részt és a
motorkabelt.

» Az Aesculap tartérendszerek hasznalata soran tartsa be a vonatkozo
hasznalati utasitast TAO09721, lasd B. Braun elFU itt: eifu.bbraun.com

Felhivds

A felhaszndld kételes a termékkel kapcsolatos stlyos eseményeket a gydr-
tonak és azon dllam illetékes hatdsdgdnak bejelenteni, amelyben a felhasz-
ndlo telephelye taldlhato.

3.1  Steril ELAN 4 szerszamok
A terméket sugdarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lizemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» Olvassa el, tartsa be és 6rizze meg a TA012787 mlszerek hasznalati
utasitasat.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas sériilt vagy fel van
nyitva.

» A terméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellen-
6rizze a kovetkezék szempontjabdl: meglazult, elhajlott, széttort,
repedt vagy letdrt alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.

» A lejarati idt kovetéen ne hasznalja a terméket.
Felhivds
Tovdbbi informdcidkért Idsd a TAO12787 szerszamok haszndlati utasitdsdt.

Egyszer hasznalatos termékek

I\ VESZELY

A beteg és/vagy a felhasznal6 megfert6z6désének veszélye, valamint a
termékek miikodoképességének korlatozasa az ujrafelhasznalas altal.
A termékek szennyezédése ésfvagy miikbdésének korlatozéasa sériilés-
hez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet!

» Ne regeneralja a terméket.



3.2 Steril ELAN 4 egyszer hasznalatos szorofejek
A szérofej a folyadék a szerszam dblitése vagy hitése céljabol valo bejut-
tatasara, ill. a munkateriiletre juttatasara szolgal.

A\ VESZELY

A beteg ésfvagy a felhasznalé megfert6z6désének veszélye, valamint a
termékek miikodoképességének korlatozasa az ujrafelhasznalas altal.
A termékek szennyezédése ésfvagy miikédésének korlatozasa sériilés-
hez, megbetegedéshez vagy halalhoz vezethet!

» Ne regeneralja a terméket.

A terméket sugarzassal sterilizaltak, és sterilen van csomagolva.
» Ne hasznalja fel Ujra a terméket.

» A terméket és a tartozékokat csak olyan személyek lzemeltessék és
hasznaljak, akik rendelkeznek a sziikséges képesitéssel, tudassal vagy
tapasztalattal.

» A hasznalati utasitast el kell olvasni, be kell tartani és meg kell &rizni.
» A terméket csak rendeltetésszerlien hasznalja.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas sériilt vagy fel van
nyitva.

» A terméket minden egyes hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellen-
Orizze a kovetkez6k szempontjabdl: meglazult, elhajlott, széttort,
repedt vagy letort alkatrészek.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.

» A lejarati id6t kovetéen ne hasznalja a terméket.

4, A késziilék leirasa

4.1  Elérheto méretek
Felhivds
Az tengelyhossz a mard-kézidarab tengelyén olvashata le.

ELAN 4 electro sztenderd kézidarab (1-gyiiriis)

Cikkszam Tengelyhossz
GA861 L4 (Kb. 4 cm)
GA862 L7 (kb. 7 cm)
GA863 L10 (kb. 10 cm)
GA864 L13 (kb. 13 cm)

ELAN 4 electro kézidarab HD (2-gyiiriis)

Cikkszam Tengelyhossz
GA865 L7 (kb. 7 cm)
GA866 L10 (kb. 10 cm)
GA867 L13 (kb. 13 cm)
GA868 L17 (kb. 17 cm)
GA869 122 (kb. 22 cm)

4.2  Szallitasi terjedelem

ELAN 4 electro sztenderd kézidarab (1-gyiiriis)
Cikkszam Megnevezés

GA861-GA864 ELAN 4 electro sztenderd kézidarab (1-gy(iris)

TA014443 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro kézidarabhoz
Standard (1-gytirlis) GA861 - GA864 |
ELAN 4 electro kézidarabhoz HD (2-gytiriis) GA865

- GA869 (kihajthatd tajékoztato)

ELAN 4 electro kézidarab HD (2-gyiiriis)
Cikkszam Megnevezés

GA865-GA869 ELAN 4 electro kézidarab HD (2-gylir(is)

TA014443 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro kézidarabhoz
Standard (1-gytiriis) GA861 - GA864 |
ELAN 4 electro kézidarabhoz HD (2-gyiiriis) GA865

- GA869 (kihajthato tajékoztato)

4.3 A hasznalathoz sziikséges komponensek
m Uzemkész ELAN 4 electro vezérldegység GA80O0, lasd TAO14401
B ELAN 4 szerszam (1-gyiirds, ill. 2-gyr(s)

4.4  Mikodési mod
Az ELAN 4 electro kézidarab (1-gydrds, ill. 2-gydris) ELAN 4 (1-gydir(s, ill.
2-gylir(is) szerszamcsatlakozoval van ellatva.

A kézidarabot (1-gyiirds, ill. 2 gylirts) ELAN 4 electro labvezérlésekkel, ill.
kézi vezérlésekkel hasznaljak.

A kézidarab (1-gyfirds, ill. 2 gy(iriis) esetében a befogott szerszam a labve-
zérlésen, ill. a kézi vezérlésen beallitott fordulatszamon forog.

A kézidarab motorjanak fordulatszama a lab-/kézi vezérlével fokozatmen-
tesen vezérelhet a kézidarabon (1-gyirds, ill. 2 gy(iriis).

A kézidarab (1-gyr(s, ill. 2 gyiris) mind jobbos, mind balos forgasiran-
nyal mikodtethetd.
Felhivds

A gyiirijel6lés 2 az alkalmazando szerszam tengelydtmérdjét mutatja. A
beteggel érintkezb részhez csak olyan ELAN 4 szerszamok csatlakoztatha-
ték, melyeknél a gyiirijeldlés (1-gyiiris/2-gyiiris) mind a beteggel érint-
kezo részen, mind a szerszamon megegyezik.

5.  Elokészités
Ha a kdvetkezd szabalyokat nem tartjak be, az Aesculap nem vallal fele-
I6sséget.

» Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagoldas sériilt vagy fel van
nyitva.

» A termék és tartozékai hasznalata elétt ellenérizze, hogy nincsenek-e
rajtuk lathatd sériilések.

» Csak miszakilag kifogastalan termékeket és tartozékokat hasznaljon.
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6. A termékkel valo munkavégzés

/\ FIGYELMEZTETES
Fert6zésveszély és szennyez6désveszély!

A beteggel érintkezo részeket és a motorkabeleket nem steril allapot-
ban szallitjuk!

» Hasznalatba helyezés elott sterilen regeneralja a beteggel érintkez6
részeket és a motorkabeleket a hasznalati utasitasban leirtak sze-
rint.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi kar kockazata a beteggel érintkezé rész aka-
ratlan miikddtetése miatt!

» Azokat a beteggel érintkezo részeket, amelyekkel nem végez akti-
van munkat, biztositsa véletlen iizemeltetés ellen (Off allas), lasd
hasznalati utasitas az ELAN 4 electro vezérléegységhez GA80O
(TA014401).

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély és anyagi karok veszélye a szerszamok nem megfelel6
hasznalata miatt!

» Tartsa be a hasznalati utasitasokban megadott biztonsagi elgiraso-
kat és utasitasokat.

» A vagoélekkel rendelkezd szerszamot a csatlakoztatas/levalasztas
soran ovatosan kezelje.

/\ FIGYELMEZTETES

A tompa szerszamok/nem megfelelden karbantartott beteggel érint-
kezo részek miatt a bor és a szovet égési sériilésének veszélye all fenn!

» Csak hibatlan szerszamokat hasznaljon.
» Cserélje ki a tompa szerszamokat.

» A beteggel érintkez6 rész megfelelé karbantartasahoz lasd a Kar-
bantartas cimii részt.

A FIGYELMEZTETES
A termék leesés miatti sériilése!

» Csak miiszakilag kifogastalan termékeket hasznaljon, lasd A miiko-
doképesség ellendrzése részt.

6.1 Elokészités

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a bekapcsolt (On pozicidban Iévé) szerszamok csatla-
koztatasakor/levalasztasakor a beteggel érintkezé rész véletlenszerii
miikodtetése miatt!

» Csak kikapcsolt, Off pozicidban csatlakoztassa/valassza le a szer-
szamot.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély a mitéti teriiletre keriilo kisméretii alkatrészek miatt!

» A szerszamokat ne csatlakoztassa/valassza le a miitéti teriilet
folott.

Felhivas

Az ELAN 4 electro motorrendszer rendszeralkatrészein taldlhato kezelGele-
meket arany szind jelzéssel jeléljiik.
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Tartozékok csatlakoztatasa

A hasznalati utasitasban nem emlitett tartozékkombinaciokat nem szabad

hasznalni.

» Tartsa be a tartozékok hasznalati utasitasait.

» Kérdés esetén forduljon B.Braun/Aesculap partneréhez vagy az
Aesculap miszaki szervizhez, cim: lasd Miszaki szerviz.

ELAN 4 ECCOS tarto 12 mard szamara GB718R kivétele a szlirokosar-
bol

Az ELAN 4 ECCOS tartd 12 mard szamara GB718R betétje a szerszamokkal
egyiitt vehet6 ki a szlir6kosarbal.

» Huzza meg a nyelvet 13, és vegye ki a tarto betétjét, lasd C Abra.

Szerszam csatlakoztatasa a beteggel érintkez6 részre

» Reteszelje be a beteggel érintkezé részt (kikapesolt, Off pozicio), lasd az
ELAN 4 electro vezérlegység hasznalati utasitasat GAS0O (TA014401).

» A szerszamtengelyt 6 tolja be {itkozésig a ELAN 4 szerszamcsatlako-
z6ba (1-gylrds, ill. 2-gytiriis) 1, lasd A Abra.
A szerszam a helyére kattan. A szerszam akkor csatlakozik megfelel6en,
ha a gy(rGjel6lés 2 mar nem latszodik a szerszamon.

» Hlzza meg a szerszamot 6 a biztos csatlakozas ellenérzéséhez.

A beteggel érintkezo rész levalasztas a szerszamrol

» Reteszelje be a beteggel érintkez6 részt (kikapesolt, Off pozicio), lasd az
ELAN 4 electro vezérlegység hasznalati utasitasat GAS0O (TA014401).

» A csuszkat a szerszamkioldashoz 4 huzza vissza a beteggel érintkez6
részen, €s htizza ki a szerszamot 6 a ELAN 4 szerszamcsatlakozobdl (1-
gylirs, ill. 2-gyiiriis) 1, lasd A Abra.

Szorofej és tomlokészlet felszerelése

» A GA395SU tdmldkészletet csatlakoztassa az ELAN 4 electro vezérl6-
egység GA80O szivattyujahoz, lasd TAO14401.

» Az ELAN 4 1-gydiris, ill. 2-gy(rUs kézidarab 8 egyszer hasznalatos sz6-
rofejének tomldcsatlakozdjara tolja ra a tdmlé felhasznald oldali végét.

» Tolja az 1-gydrds, ill. 2-gy(rls kézidarabhoz 7 tartozé ELAN 4 egyszer
hasznalatos szdrofejet a beteggel érintkez6 rész tengelyére, és tolas-
salfelforgatassal allitsa be azt a kivant pozicioba, lasd A Abra.

Felhivds

Az ELAN 4 1-gyiirds, ill. 2-gyliris kézidarab egyszer haszndlatos szorofejé-
nek szordcsdvecskéje kézzel kbnnyen meghajlithato, és az alkalmazds igé-
nyeihez igazithatd (pl. a szerszdimfejhez igazitva).

6.2 A miikodoképesség ellendrzése

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze az Gsszes hasznaland6 termék
mikdddképességét és a megfeleld allapotat.

» Ellendrizze az 6sszes hasznalandd termék biztonsagos csatlakoztatasat.

» Ellendrizze a szerszam biztos csatlakozasat: hlizza meg a szerszamnal
fogva.

» Ugyeljen arra, hogy a szerszamok vagoélei mechanikailag épek legye-
nek.

» A beteggel érintkez6 részt rovid ideig, maximalis fordulatszamon
mikodtesse.

» Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. A sériilt terméket azonnal
selejtezze le.



6.3 Hasznalat

/\ FIGYELMEZTETES

A betegszovet koagulacioja vagy égési sériilés veszélye a betegek és a
felhasznalok szamara a beteggel érintkezé forro rész/szerszam miatt!
» Hasznalat kozben hiitse a szerszamot.

» A beteggel érintkezé részt/szerszamot helyezze a beteg szamara
nem elérheto helyre.

» Hagyja lehiilni a beteggel érintkez6 részt/szerszamot.

» A szerszam cseréjekor hasznaljon kend6t az égési sériilések elleni
védelemként.

/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély aeroszolképzodés altal!
Sériilésveszély a szerszamrol levalo részecskék miatt!

» Tegyen megfelel6 ovintézkedéseket, példaul vizallo védoruhazat,
arcmaszk, véddszemiiveg viselése, elszivas.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély ésfvagy a termék hibas miikodése!
» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a miikodoképességet.

/\ FIGYELMEZTETES
A terméknek a latomezon kiviili hasznalata miatti sériilésveszély!
» A terméket csak szemrevételezéses ellenorzés mellett hasznalja.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély és a szerszdm/rendszer karosodasa!
A forgo eszkoz képes elkapni a miitéti kendéket (textiliak stb.).

» Soha ne hagyja, hogy a szerszam iizemelés kozben sebészeti lepe-
dokkel (textiliakkal stb.) érintkezzen.

/\ FIGYELMEZTETES

Sériilésveszély idegentest-reakciok (pl. gyulladasok, betokozodas)
miatt, amennyiben részecskék maradnak benn a szervezetben!

Gyémant szerszamok hasznalata esetén altalaban lehetséges a gyé-
mantszemcsék/nikkelrészecskék kitorése/letorése.

» A gyémant szerszamokkal végzett munka soran és utan dvatosan
mossa el és porszivozza ki.

A beteggel érintkez6 rész mikodtetése és a beallitasi paraméterek modo-
sitasa a vezérléegységen csak akkor lehetséges, ha:

B a beteggel érintkez6 rész csatlakoztatva van a vezérldegységre,

B egyidejlleg nincs bekapesolva (On pozicidban) egy masodik, beteggel
érintkezd rész, és

B a beteggel érintkez6 rész tipusa 5 megjelenik a vezérldegység kijelz6-
jének kezeldfeliiletén.
Felhivds

Tovdbbi informdciokért Idsd az ELAN 4 electro vezérléegység haszndlati
utasitdsdt GASOO (TA014401).

7. Validalt regeneralasi eljaras

7.1 Altalanos biztonsagi eldirasok
Felhivds

Tartsa be a nemzeti jogszabdlyi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetk6zi szab-
vdnyokat és irdnymutatdsokat, valamint a sajdt, a regenerdldsra vonatkozo
higiéniai eléirdsokat.

Felhivds

A Creutzfeldt-Jakob betegségben (CJD) szenvedé betegeknél, a Creutz-
feldt-Jakob betegség és lehetséges vdltozatainak gyanuja esetén a termé-
kek regenerdldsdra vonatkozdan be kell tartani a vonatkozd hatdlyos nem-
zeti jogszabdlyokat.

Felhivds

A gépi regenerdldst a jobb és biztonsdgosabb tisztitdsi eredmény miatt
elényben kell részesiteni a kézi tisztitdssal szemben.

Felhivds

Felhiviuk a figyelmét, hogy az orvostechnikai eszkéz sikeres regenerdldsa
csak a regenerdldsi eljdrds el6zetes validdldsa utdn biztosithato. Ezért az
lizemeltetd/regenerdlé a felelbs.

Felhivds

Ha nem keriil sor kés6bbi sterilizdldsra, virucid fertétlenitészert kell hasz-
ndini.

Felhivds

Az aktudlis regenerdldsi informdcidkat és az anyagok kompatibilitdsdval
kapcsolatos informdciokat Idsd B. Braun elFU a(z) eifu.bbraun.com

A validdlt gézsterilizdldsi eljdrdst az Aesculap steril tartdlyrendszerben
végezteék.

7.2 Altalanos megjegyzések

A raszaradt, illetve rogziilt sebészeti maradvanyok megnehezithetik vagy
hatastalanithatjak a tisztitast, és korréziohoz vezethetnek. Ennek eredmé-
nyeképpen a hasznalat és a regeneralas kdzott 6 6ranal tobb idé nem tel-
het el, tilos 45 °C-nal magasabb fixald el6tisztitasi hdmérsékletet alkal-
mazni, valamint fixalo fertétlenitészereket (hatdanyag-bazis: aldehid,
alkohol) hasznalni.

A tuladagolt semlegesité anyag vagy alaptisztitdszer kémiai reakciot
ésfvagy fakulast idézhet el6, tovabba a |ézeres felirat szemmel és géppel
valo leolvashatatlansagat eredményezheti a rozsdamentes acél esetében.

Rozsdamentes acél esetében a klor- vagy kloridtartalmu maradvanyok (pl.
sebészeti maradvanyok, gydgyszerek, séoldatok, tisztitasra, fertétlenitésre
és sterilizalasra szolgalo vizben) korrozio altali karosodashoz (lyukkorrdzio,
fesziiltségkorrozio) és ezaltal a termékek megrongalodasahoz vezetnek. Az
eltavolitashoz megfeleld dblitést kell végezni demineralizalt vizzel, amit
szaritasnak kell kdvetnie.

Amennyiben sziikséges, utdlagos szaritast kell végezni.

Csak olyan technolédgiai vegyszerek hasznalhatdk, amelyeket bevizsgaltak

és engedélyeztek (pl. VAH vagy FDA engedély, illetve CE-jeldlés), és ame-

lyeket a vegyszer gyart6ja ajanlott az anyagok Osszeférhetéségét figye-
lembe véve. A vegyszergyartd valamennyi alkalmazasi el6irasat szigortan
be kell tartani. Ellenkezd esetben a kovetkez6 problémak Iéphetnek fel:

B Az anyag karosodasa, példaul korrozid, repedések, torések, korai drege-
dés vagy térfogat-ndvekedés.

» A tisztitdshoz ne hasznaljon olyan fémkeféket és mas olyan suroldsze-
reket, amelyek megsértik a feliiletet, ellenkez6 esetben fennall a korro-
zi6 veszélye.

» A higiéniai szempontbdl biztonsagos és anyagkimélé/értékmegérzé
Ujraregeneralasrol részletesebb informaciokért lasd www.a-k-i.org,
+AKI-Brochures"”, ,Red brochure” rubrika.
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7.3  Ujrafelhasznalhaté termékek

A termék élettartamat korlatozza a kdrosodas, a normal kopas, a hasznalat
tipusa és idétartama, valamint a termék kezelése, tarolasa és szallitasa.

A kovetkez6 hasznalat elétt a gondos szemrevételezés és a miikodoképes-
ség ellendrzése a legjobb modja annak, hogy észlelje, ha a termék mar nem
mikod6képes.

7.4  Elokészités a felhasznalas helyén
» Hasznalat utan azonnal valassza szét egymastol a termékeket.

» Lehetdség szerint teljesen tavolitsa el a lathato sebészeti maradvanyo-
kat egy nedves, szalmentes torlékenddvel.

» A terméket 6 dran beliil szarazon és zart hulladékgy(ijté tartalyban
szallitsa el tisztitasra és fertétlenitésre.

7.5 El6készités a tisztitas elott

Beteggel érintkezo rész

» Az elsé gépi tisztitas/fertétlenités el6tt: Szerelje be az ECCOS tartot
GB082R/GB083R a megfeleld sziirbkosarba (pl. JF222R).

» Helyezze be a terméket a megfeleld pozicioban az ECCOS tartoba
GBO82R/GBO83R, l4sd B Abra.

Szerszamok
» Alaposan oblitse le a terméket hideg, folyo vizzel.

» Az elsé gépi tisztitas/fert6tlenités el6tt: Az ECCOS tarté GB718R also
részét szerelje a megfelel6 szlirGkosarba (pl. JF222R).

» A terméket a megfelelé helyzetben helyezze a szerszamtartéba 12 az
ECCOS tartén GB718R, lasd C Abra.

» Atart6 betétjét pattintsa be az also részbe. Ekdzben ligyeljen arra, hogy
a betét tartopeckei 11 az also részen kialakitott mélyedésekbe csatla-
kozzanak.

» A szerszambefogdt 12 a két oldalso fogantyu 10 segitségével emelje
meg, és hajtsa le.

7.6  Tisztitas/fertotlenités

Termékspecifikus biztonsagi eléirasok a regeneralasi eljarashoz

A\ VIGYAZAT

A termék karosodasa nem megfelel6 tisztito-/fertétlenitszerek
ésf/vagy a tul magas hémérséklet miatt!

» Olyan tisztito- és fertotlenitoszereket hasznaljon a gyartd utasita-
sai szerint,

- amelyeket jovahagytak miianyagokhoz és rozsdamentes acélhoz,

- amelyek nem karositjak a (pl. a szilikonban talalhaté) lagyito-
szereket.

» Ne hasznaljon acetontartalmu tisztitoszereket.

» Vegye figyelembe a koncentraciora, a homérsékletre és a hatoidére
vonatkozd informaciokat.

» Ne Iépje tul a 60 °C-os maximalis homérsékletet kémiai tisztitas
és/vagy fertdtlenités esetén.

» Ne Iépje tul a 96 °C-os maximalis homérsékletet demineralizalt
vizzel végzett, hovel torténo fertotlenités esetén.

» Szaritsa a terméket legalabb 10 percig, legfeljebb 120 °C-on.

Felhivds

Az emlitett szdritdsi id6 csak irinymutatdsként szolgdl. Ezt a sajdtos koriil-
mények figyelembevételével (pl. terhelés) ellendrizni, és sziikség esetén
mddositani kell.
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Validalt tisztitasi és fertotlenitési eljaras

Termék

Beteggel érint-
kez6 rész

Validalt eljaras

Kézi tisztitas fertdtleni-
téfolyadékba meritéssel

Hivatkozas

lasd Kézi tisztitas fertét-
lenit6folyadékba merité-
sessel - beteggel érint-
kezd rész

Kézi el6tisztitas kefével,
az azt kovetd gépi lugos
tisztitassal és magas
hémérsékleten torténd
fertétlenitéssel

lasd Gépi tisztitas/fertt-
lenités manualis el6tisz-
titassal - beteggel érint-
kezé rész

Szerszamok

Kézi el6tisztitas ultra-
hanggal és kefével, az azt
kovetd gépi lugos tiszti-
tassal és hével torténo
fert6tlenitéssel

lasd Gépi tisztitas/fert6t-
lenités manualis el6tisz-
titasssal - szerszamok




7.7  Kézi tisztitas fertotlenit6folyadékba meritésessel - beteggel érintkezo rész

Fazis  Lépés T [°C/°F] t [perc] Konc. [%] Vizmindség  Vegyszer
I ElGtisztitas SZH (hideg) - - v -
1. Tisztitas SZH (hideg) >5 1 \% pH-semleges, pH ~ 9*
. Koztes 6blités SZH (hideg) - - v -
V. Fertétlenités SZH (hideg) >5 2 \% Koncentratum, aldehid-, fenol- és kvaterner ammonium-
vegylletektl mentes, pH ~ 9**
V. Befejez6 oblités SZH (hideg) - - 1Y, -
VL. Szaritas SZH - - - -
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet
*Ajanlott:  BBraun Helizyme
*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh
» Tartsa be az ELAN 4 hasznalati utasitast a TAO14447 oblitéberendezé- VI. fazis

sekre és a TAO14448 oblitéadapterre vonatkozdan.
» A beteggel érintkezd részt ne tisztitsa ultrahangos fiirdében.

l. fazis

» A terméket folyd csapviz alatt addig tisztitsa egy megfeleld tisztitoke-
fével, amig a fellileten mar nem észlelheték szemmel lathaté maradva-
nyok.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kiolddégombot, kioldohiivelyt stb.
mozgassa at a tisztitas soran.

» Oblitse at a beteggel érintkezd részt az oblitadapteren GB6ISR
keresztiil legalabb haromszor 5 masodpercig mosdpisztollyal.

II. fazis

» Toltse fel a beteggel érintkezd rész belsejét tisztitdszeres oldattal egy
eldobhato fecskendd segitségével az dblitdadapteren GB698R keresz-
tal.

» Meritse be teljesen az enzimes tisztitdoldatba a beteggel érintkez6
részt a csatlakoztatott dblitéadapterrel legalabb 5 percig.

lll. fazis

» Teljesen oblitse le a terméket (az Gsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd
viz alatt.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kiolddgombot, kioldohiivelyt stb.
mozgassa at az 6blités soran.

> Oblitse 4t a beteggel érintkezd részt az 6blitéadapteren GB69SR
keresztiil legalabb haromszor 5 masodpercig viznyomasos pisztollyal.

IV. fazis

» A kézi fertétlenités el6tt hagyja, hogy az 6blitéviz kelléen lecsdpdgjon
a termékrdl, és siritett levegdvel fujja at a terméket a GB698R 6blit6-
adapteren keresztiil, hogy megakaddlyozza a fertétlenité oldat felhigu-
lasat.

» Toltse fel a beteggel érintkezé rész belsejét fertétlenitd oldattal egy
eldobhato fecskendd segitségével az dblitéadapteren GB698R keresz-
tal.

» Meritse bele teljesen a beteggel érintkezd részt a csatlakoztatott 6bli-
téadapterrel a fert6tlenitéoldatba legaldbb 5 percre.

V. fazis

» Teljesen oblitse le a terméket (az dsszes hozzaférhetd feliiletet) folyo
viz alatt.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kiolddégombot, kioldohiivelyt stb.
mozgassa at a tisztitas soran.

» Oblitse at a beteggel érintkezd részt az oblitadapteren GB6ISR
keresztiil legalabb haromszor 5 masodpercig viznyomasos pisztollyal.

» Szaritsa meg a terméket a szaritasi fazisban a megfeleld segédeszkozok
(pl. torlokendGk, siritett levegd) hasznalataval.

» A gépi tisztitas/fertGtlenités utan szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
a lathato fellileteken vannak-e maradvanyok, és sziikség esetén ismé-
telje meg a tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot.
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7.8 Gépi tisztitas/fert6tlenités manualis elGtisztitassal
- beteggel érintkezo rész
Felhivds

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsp-
rechend der DIN EN ISO 15883).

Felhivds

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iberpriift werden.

Kézi elotisztitas kefével

Tisztitas kefével SZH (hideg) -
1. Oblités SZH (hideg) 5 - \Y -
IV: Ivoviz
SZH: Szobahdmérséklet

» Tartsa be az ELAN 4 hasznalati utasitast a TAO14447 dblitéberendezé-
sekre és a TAO14448 oblitéadapterre vonatkozdan.

» A beteggel érintkez0 részt ne tisztitsa ultrahangos fiirdében.

l. fazis

» Tisztitsa meg a terméket egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellleten
mar nem észlelheték szemmel lathaté maradvanyok.

» A nem merev alkatrészeket, mint pl. a kioldégombot, kioldohiivelyt stb.
mozgassa at a tisztitas soran.

Il. fazis

» Csatlakoztassa a motorkabel dugaszat 3 az ELAN 4 electro dblitéesz-
kozre GB692R.

» Beteggel érintkez0 rész atoblitése:
- 5 percig vizesappal/toml6vel vagy
- haromszor 5 masodpercig mosdpisztollyal
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Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertGtlenitokészilék ultrahang nélkiil

1. v -

El6cblités <2577 3

I Tisztitas 55/131 10 DV B Koncentratum, ltgos:
- pH-érték ~ 13
- <5 9% anionos feliiletaktiv anyag
B 0,5 %-0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*

. Koztes oblités >10/50 1 DV -
V. Magas homérsékleten  90/194 5 DV -
végzett fertotlenités
V. Szaritas max. 120/248 min. 10 - -
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-minéségu) viz

*Ajanlott:  Helimatic Cleaner alcaline

» Csatlakoztassa a motorkabel 3 csatlakozodugojat az ELAN 4 electro
oblitéberendezésre GB692R.

» Helyezze az 6blit6eszkdzt egy tisztitasra alkalmas szlrbkosarra.
» Csatlakoztassa az 6blit6eszkozt az 6blitékocsi 6blité-csatlakozasara.
» Gép tisztitas/fert6tlenités utan:

- Tavolitsa el a megmaradt dblitévizet a beteggel érintkezé részbol
egy slritett levegds pisztoly segitségével, lasd az ELAN 4 TA014447,
illetve TAO14448 oblitéeszkoz és dblitdadapter hasznalati utasita-
sat.

- Szemrevételezéssel ellenérizze a lathato fellileteket maradvanyok
szempontjabol, és sziikség esetén ismételje meg a tisztitasi/fert6t-
lenitési folyamatot.
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7.9  Gépi tisztitas/fert6tlenités manualis elGtisztitass-
sal - szerszamok
Felhivds

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzen (z. B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung entsp-
rechend der DIN EN ISO 15883).

Felhivds

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iberpriift werden.

Kézi el6tisztitas ultrahanggal és kefével

Bemerités SZH (hideg) >30 Enzimatikus tisztitoszer*
I Oblités SZH (hideg) - - \Y -
111, Ultrahangos tisztitas 55/131 >15 2 \Y Koncentratum, aldehid-, fenol- és kvaterner ammonium-
vegylletekt6l mentes, pH ~ 9**
V. Kefével végzett tiszti-  SZH (hideg) - - \% -
tas
IV: Ivoviz
SZH: Szobahémérséklet

*Ajanlott:  BBraun Helizyme
*Ajanlott:  BBraun Stabimed fresh

» Ultrahangos tisztitast alapvetéen mindig a ECCOS tarté GB718R a
segitségével végezzen, hogy elkeriilje a vagoélek karosodasat.

I. fazis

» A terméket legalabb 30 percre teljesen meritse bele enzimatikus tiszti-
téoldatba. Gyéz6djon meg rola, hogy minden hozzaférheté feliilet
benedvesedett.

Il. fazis

» Teljesen oblitse le a terméket (az Gsszes hozzaférhetd feliiletet) folyd
viz alatt.

lll. fazis

» Nyissa fel az ECCOS tarté GB718R szerszamtartdjat 12 az oldalso
fogantyuk 10 segitségével, lasd C Abra.

» Tisztitsa a terméket legaldbb 15 percig az ultrahangos tisztitékadban
(35 kHz-es frekvencian). Gy6zédjon meg rola, hogy minden hozzafér-
heté feliilet benedvesedett, és hogy elkeriilte a takarast.

IV. fazis

» Tisztitsa meg a terméket egy megfeleld tisztitokefével, amig a fellleten
mar nem észlelheték szemmel lathaté maradvanyok.
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Gépi lugos tisztitas és magas homérsékleten végzett fertotlenités
Késziiléktipus: Egykamras tisztito-/fertétlenitékésziilék ultrahang nélkil

Fazis  Lépés T [°C/°F] t [perc]  Vizmindség Vegyszer
L Eloablités <25[77 3 v -
Il. Tisztitas 55/131 10 DV | Koncentra’tum' |ugos:
- pH-érték ~ 13
- <b% anionos feliiletaktiv anyag
B 0,5 %-o0s munkaoldat
- pH-érték ~ 11*
M. Koztes dblités >10/50 1 DV -
Iv. Magas homérsékleten  90/194 5 DV -
végzett fertotlenités
V. Szaritas max. 120/248 min. 10 - -
IV: Ivoviz
DV: Demineralizalt (ionmentes, mikrobioldgiai szempontbdl legalabb ivoviz-minéségu) viz
*Ajanlott:  BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» A terméket a megfelelé helyzetben helyezze a szerszamtartéba 12 az
ECCOS tarton GB718R, lasd C Abra.

» A gépi tisztitas/fertGtlenités utan szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
a lathato fellileteken vannak-e maradvanyok, és sziikség esetén ismé-
telje meg a tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot.

7.10 Ellendrzés, karbantartas és tesztelés

» Hagyja a terméket szobahdmérsékletre hilni.

» Helyezze az ELAN 4 electro olajspray adaptert GB600860 (sziirke) 9 a
motorkabel 3 csatlakozddugojara, és oblitse at kbl. 2 masodpercig
STERILIT Power Systems olajspray-vel GB600, lasd D Abra.

Felhivds

Az Aesculap emellett javasolja, hogy idénként fujja be a mozgd alkatrésze-

ket (pl. kapcsoldk, csatlakozdk) Aesculap STERILIT Power Systems olajsp-

ray-vel.

» Minden tisztitas és fertotlenités utan ellendrizze a terméket a kovetke-
z6k szempontjabol: tisztasag, rongalddas, funkcid, szabalytalan miiks-
dési zaj, tulheviilés vagy erds rezgés.

» Ellendrizze, hogy a szerszamon nem talalhatok-e letort, sériilt és tompa
vagoélek.

» A sériilt terméket azonnal selejtezze le.

7.11 Csomagolas

» Tartsa be a hasznalt csomagolason és tartokon talalhatoé hasznalati
utasitasokat (pl. TAO09721 haszndlati utasitas az Aesculap ECCOS tar-
torendszerhez).

» Helyezze be a beteggel érintkezé részt a megfelelé pozicidban az
ECCOS tartoba GBO82R/GBO83R, lasd B Abra.

» A szerszamokat a megfelel6 helyzetben helyezze az ECCOS tartoba
GB718R, lasd C Abra.

» A sterilizalasi eljarasnak megfeleléen csomagolja be a sziir6kosarakat
(pl. Aesculap steril tartalyokba).

» Gy6z6djon meg rola, hogy a csomagolds megakadalyozza a termék
Ujraszennyezdését.

7.12 Gozsterilizalas
» Biztositsa, hogy a sterilizaldszer minden kiils6 és belsé feliiletet elérjen.
» Validalt sterilizalasi eljaras

- Gézsterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban

- Gozsterilizald a DIN EN 285 szerint, és a DIN EN ISO 17665 szerint
validalva

- Sterilizalas frakcionalt vakuumos eljarasban 134 °C-on, 5 perces
pihentetési id6vel

» Tobb termék egy gbzsterilizaldban valé egyidejl sterilizalasa esetén
ligyeljen arra, hogy a gézsterilizalonak a gyart6ja altal megadott leg-
nagyobb megengedett terhelését ne Iépje tul.

7.13 Tarolas

» A steril termékeket csiramentes csomagolasban, portol védve, széraz,
sotét és allando hémérsékletl helyen tarolja.
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8. Karbantartas

Beteggel érintkezo rész

A megbizhat6 miikodés biztositasa érdekében a karbantartast a karbantar-
tasi jeldléseknek megfeleléen vagy legalabb évente egy alkalommal el kell
végezni.

#

pl. 2016-07

A megfeleld szervizszolgaltatasokért forduljon az orszagaban talalhatd
B. Braun/[Aesculap képviselethez, lasd Miiszaki szerviz.

Szerszamok
A szerszamok nem igényelnek karbantartast.
» Ne modositsa, ne élezze Ujra és ne javitsa meg a szerszamokat.

9. Hibak észlelése és elharitasa

Felhivds

Tovdbbi informdciokért ldsd a haszndlati utasitdst a ELAN 4 electro vezér-
I6egységre vonatkozéan GAS0OO (TA014401).

10. Muszaki szerviz

I\ VESZELY

A beteg és a felhasznalo szamara a védelmi intézkedések hibas alkal-
mazasa ésfvagy meghiusulasa miatt életveszély all fenn!

» Ne végezzen semmilyen szervizelési vagy karbantartasi tevékenysé-
get, amennyiben a terméket éppen a betegen hasznalja.

A\ VIGYAZAT

Az orvosi berendezéseken végzett madositasok a jotallasi/garancialis
igények, valamint az esetleges engedélyek elvesztését eredményezhe-
tik.
» Ne végezzen modositasokat a terméken.
» Szervizelésért és javitasért forduljon az orszagaban talalhato
B. Braun/Aesculap képviselethez.
A szervizek cimei
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Tovabbi szervizcimek a fenti cimen tudakolhaték meg.
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11. Tartozékok/potalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

GA261SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 1-gydrlis kézida-
rabhoz L4

GA262SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 1-gydrlis kézida-
rabhoz L7

GA263SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szo6réfej 1-gydiriis kézida-
rabhoz L10

GA264SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 1-gydrlis kézida-
rabhoz L13

GA265SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 2-gydrlis kézida-
rabhoz L7

GA2665U ELAN 4 egyszer hasznalatos szo6réfej 2-gydiriis kézida-
rabhoz L10

GA267SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 2-gydrlis kézida-
rabhoz L13

GA268SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szordfej 2-gydrlis kézida-
rabhoz L17

GA269SU ELAN 4 egyszer hasznalatos szo6réfej 2-gydiriis kézida-
rabhoz L22

GA395SU ELAN 4 electro egyszer hasznalatos tomlékészlet

GB082R ELAN 4 electro ECCOS tarté maro-kézidarabhoz GA861
- GA869, 1 kézidarab

GBO83R ELAN 4 electro ECCOS tarté maro-kézidarabhoz GA861
- GA869, 3 kézidarab

GB600 STERILIT Power Systems olajspray

GB600860 ELAN 4 electro olajspray adapter

GB692R ELAN 4 electro dblit6berendezés

GB698R ELAN 4 electro dblitéadapter

GB718R ELAN 4 ECCOS tarté 12 mard szamara

TA012787 Hasznalati utmutaték Aesculap motorrendszerekhez
tartoz6 szerszamokhoz - Egyszer hasznalatos termé-
kek/ajrafelhasznalhato termékek

TA014442 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro kézidarabhoz
Standard (1-gylr(is) GA861 - GA864 [ ELAN 4 electro
kézidarabhoz HD (2-gytirlis) GA865 - GA869 (A4-es
gyljtémappahoz)

TA014443 Hasznalati utasitas ELAN 4 electro kézidarabhoz

Standard (1-gytiris) GA861 - GA864 [ ELAN 4 electro
kézidarabhoz HD (2-gytirlis) GA865 - GA869 (kihajt-
hato tajékoztato)




12. Miiszaki paraméterek
12.1 Osztalyozas a 2017/745/EU rendelet szerint

Cikkszam Megnevezés Osztaly
GA861- ELAN 4 electro sztenderd kézidarab (1-gyi- lla.
GA864 riis)

GA865- ELAN 4 electro kézidarab HD (2-gyiiris) lla.
GA869

12.5 Kornyezeti feltételek

Beteggel érintkezo rész
Uzem Szallitas és tarolas

Homérséklet 10 °C és +27 °C kozott  -10 °C és 50 °C kozott

Relativ paratarta- 30 % - 75 %
lom

10 % - 90 %

Légkori nyomas 700 hPa -1 060 hPa 500 hPa -1 060 hPa

12.2 Teljesitményadatok, szabvanyokkal kapcsolatos
informaciok

Max. teljesitmény kb. 140 W

Max. forgatényomaték  kb. 2,2 N-cm

Max. fordulatszam 80 000 min~"

ELAN 4 1-gyiirii (GA861 - GA864)
ELAN 4 2-gy(irdi (GA865 - GAS69)

Szerszamcsatlakozas

Beteggel érintkezd rész  BF tipus

EMC (elektromagneses IEC/DIN EN 60601-1-2
osszeférhetéség)

Szabvanyoknak vald IEC/DIN EN 60601-1

megfelelés

Cikkszam Suly Méretek (& x H)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 83910 % 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 899g+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 %

A terméket 350 regeneralasi ciklus utan a gyartd vizsgalatnak vetette al3,

mely vizsgalaton a termék megfelelt.

12.3 Szerszam-fordulatszamok/beallitas

Beallithatd motorforgasirany Jobb/bal oldali forgasirany

Fordulatszam-tartomany beallit-
haté felsé hatarértéke

10 000 min~" - 80 000 min™"

Fordulatszam-tartomany felsé
hatarérték fokozata

5000 min~"

Fordulatszam-tartomany felsé
hatarértékének gyari beallitasa

75 000 min~", jobbos forgasirany

12.4 Rovid idejii lizem és szakaszos iizem
B 30 masodperc alkalmazas, 30 masodperc sziinet

B co ismétlés 60 000 min~' fordulatszamon

B Max. 48 °C-0s h6mérséklet

13. Artalmatlanitas

/\ FIGYELMEZTETES
Fertozésveszély a szennyezett termékek miatt!

» A termék, alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor, valamint
ujrahasznositasakor be kell tartani az adott orszagban érvényes
eldirasokat.

/\ FIGYELMEZTETES
Sériilésveszély éles és/vagy hegyes termékek miatt!

» A termék artalmatlanitasakor, valamint ujrahasznositasakor iigyel-
jen arra, hogy a csomagolas megakadalyozza, hogy a termék eset-
legesen sériilést okozzon.

Felhivds

A terméket az drtalmatlanitdsa elétt az iizemeltetének regenerdlnia kell,
Idsd Validdlt regenerdldsi eljdrds.

Az Ujrahasznositasi Utlevél PDF-dokumentumként letdlt-
het6 a megfelel§ cikkszam alatt az extranetrél. (Az djra-
hasznositasi utlevél a késziilék szétszerelési utmutatoja,
amely a kornyezetkarosito alkatrészek szakszer( artalmat-
lanitasara vonatkozo informaciokat tartalmazza.)

Az ezzel a szimbélummal jeldlt termékeket az elektromos
¢s elektronikus késziilékek kiilon gyljtéhelyén kell leadni.
Az artalmatlanitast a gyart6 az Eurépai Unidn beliil ingye-
nesen végzi.

» A termék artalmatlanitasaval kapcsolatos kérdéseivel, kérjiik, forduljon
a nemzeti B. Braun/Aesculap képviselethez, lasd MUszaki szerviz.
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Rocnik ELAN 4 electro
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(1-obroéni)

od GA861 do GA864 /

ro¢nik ELAN 4 electro HD (2-obro¢ni) od GA865 do GA869

Legenda
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Spojka orodja ELAN 4 (1-obroéna oz. 2-obro¢na)

Obro¢na oznaka

Vti¢ motornega kabla

Drsnik za odklepanje orodja

Simbol vrste orodne enote na zaslonu krmilne enote ELAN 4 electro
Orodje ELAN 4 (1-obro¢no oz. 2-obro¢no)

Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-obro¢ni oz. 2-

obro¢ni ro¢nik
Priklju¢ek za gibko cev na razprsilni 3obi
Adapter za razprsilnik olja GB600860

Drzalo ELAN 4 ECCOS za 12 rezkal GB718R
10 Stranska rocaja

11 Pritrdilna nosova

12 Pritrdis¢e za orodje
13 Zanka

Simboli na izdelku in embalazi

Previdno

Upostevajte vse pomembne varnostne informacije, npr.
opozorila in previdnostne ukrepe v navodilih za upo-
rabo.

Kazalo vzdrzevanja

Opozorilo na naslednji priporoceni termin vzdrzevanja
(datum: leto, mesec) pri mednarodnem zastopniku
znamke B. Braun/Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba

Strojno berljiva dvodimenzionalna koda
Koda vsebuje edinstveno serijsko Stevilko, ki se lahko

Serijska Stevilka temelji na svetovnem standardu sGTIN
(GS1).

Proizvajalec

uporablja za elektronsko sledenje z enim inStrumentom.

Datum izdelave

Sterilizacija z obsevanjem

Sistem z enojno sterilno bariero z notranjo zas¢itno
embalazo

Nesterilni medicinski pripomocek

Ni za ponovno uporabo v skladu s predvideno uporabo,
ki jo dolo¢i proizvajalec

8

Lahko se uporablja do

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Oznaka serije proizvajalca

Serijska St. proizvajalca

Stevilka naro€ila proizvajalca

@ @ S e E®

Temperaturne omejitve pri transportu in skladiSéenju
Mejne vrednosti vlage v zraku pri transportu in skladi-
séenju

Omejitev atmosferskega tlaka pri transportu in skladi-
séenju
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V skladu z amerisko zvezno zakonodajo se lahko ta izde-
lek prodaja le s strani zdravnika ali po odredbi zdravnika
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1. Informacije o tem dokumentu

1.1 Podrodje veljavnosti

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:
St. izd. Oznaka

GA861-GA864 Standardni ro¢nik ELAN 4 electro (1-obro¢ni)

GA865-GA869 Roénik VT ELAN 4 electro (2-obroéni)

» Za navodila za uporabo posameznih izdelkov in informacije o zdruZzlji-
vosti materialov glejte B. Braun elFU na strani eifu.bbraun.com

1.2  Opozorila

Varnostna opozorila opozarjajo na nevarnosti za bolnika, uporabnika in/ali
izdelek, ki se lahko pojavijo med uporabo izdelka. Varnostna opozorila so
oznacena na naslednji nacin:

/\ NEVARNOST

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Lahko povzroci smrt ali
resne poskodbe, ¢e ni preprecena.

/\ 0POZORILO

Oznacuje morebitno neposredno nevarnost. Ce se ne prepredi, lahko
povzro¢i manjse ali srednje tezke poskodbe.

/\ PREVIDNO

Oznacuje morebitno neposredno materialno skodo. Ce ni prepreéena,
lahko pride do poskodbe izdelka.

2. Splosne informacije

2.1  Namen uporabe

Standardni ro¢nik ELAN 4 electro (1-obro¢ni) od GA861 do GA864 oz.
roénik VT ELAN 4 electro (2-obroéni) od GA865 do GA869 je pribor motor-
nega sistema ELAN 4 electro.

Roénik se z motornim kablom ELAN 4 electro pritrdi na krmilno enoto.
Roénik (1-obroéni oz. 2-obro¢ni) se uporablja za pogon orodij ELAN 4 (1-
obro¢ni oz. 2-obro¢ni).

2.2 Kljuéne znadilnosti

Stevilo vrtljajev

od najm. 0 min~" do najv. 80 000 min~"

Smer vrtenja
Desna in leva smer vrtenja

Kratkotrajno intervalno delovanje
B 30 s uporabe, 30 s premora

B o ponovitev pri 60 000 min~"
B Najvedja temperatura 48 °C

Na splo3no se elektriéni sistemi segrevajo med neprekinjenim delovanjem.
Smiselno je, da sistemu omogocite premore po uporabi za hlajenje, kakor
je navedeno tukaj.

Segrevanje je odvisno od uporabljenega orodja in bremena. Po dolo¢enem
Stevilu ponovitev se mora sistem ohladiti. Ta postopek preprecuje pregre-
vanje sistema in morebitne poskodbe bolnika ali uporabnika.

Uporabnik je odgovoren za uporabo in skladnost z navedenimi premori.

2.3  Okolje uporabe

Uporaba v sterilnem obmogju

2.4 Indikacije

Vrste uporabe
Rezanje, odstranjevanje in obdelava trdih tkiv, hrustanca in podobnega ter
kostnega nadomestka

Kirurska disciplina/podroéja uporabe

Nevro-, ORL- in kranio-maksilofacialna kirurgija, ortopedija in travmato-
logija

Napotek

VIrsta uporabe in podrodje uporabe sta odvisni od izbranih orodij.

2.5 Absolutne kontraindikacije

Izdelek ni odobren za uporabo v centralnem Zivéevju ali osrednjem krvozil-
nem sistemu.

2.6 Relativne kontraindikacije

Varna in ucinkovita uporaba izdelka je mo¢no odvisna od vplivov, ki jih
lahko nadzoruje samo uporabnik. Zato so zgoraj omenjene informacije le
okvirne.

Klini¢no uspesna uporaba izdelka je odvisna od znanja in izkuSenj kirurga.
Odloditi se mora, katere strukture je mogoce smiselno oskrbeti, in pri tem
upoStevati varnostna opozorila v teh navodilih za uporabo.
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3. Varno rokovanje z izdelkom

/\ OPOZORILO

Nevarnost poskodb in materialne Skode pri uporabi izdelka v nasprotju
s predvidenim namenom!

» lzdelek uporabljajte samo namensko.

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in poskodovanja premozenja zaradi nepravilnega
rokovanja z izdelkom!

Ta izdelek je pribor krmilne enote ELAN 4 electro GA80O0.

» Upostevajte navodila za uporabo krmilne enote ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

» Upostevajte navodila za uporabo vseh uporabljenih izdelkov.

B Splodna tveganja kirurSkega posega v teh navodilih za uporabo niso
opisana.

B Uporabnik je odgovoren za pravilno izvedbo kirurSkega posega.

B Kirurg mora obvladati priznane kirurSke tehnike, teoreti¢no in prak-
ti¢no.

» Nov izdelek ocistite po odstranitvi transportne embalaze in pred prvo
sterilizacijo (ro¢no ali strojno).

» Pred uporabo izdelka preverite njegovo funkcionalnost in ustrezno sta-
nje.

» V izogib poskodbam, do katerih lahko pride zaradi nepravilne priprave
ali uporabe, ter v izogib izgubi garancijskih pravic in jamstva:
- lzdelek uporabljajte samo v skladu s temi navodili za uporabo.
- Upostevajte varnostne informacije in navodila za vzdrZevanje.
- Kombinirajte samo izdelke druzbe Aesculap.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Navodila za uporabo hranite dostopna uporabniku.
» Dosegajte skladnost z veljavnimi standardi.

» Zagotovite, da elektri¢na vgradnja instalacij prostora ustreza zahtevam
po IEC/DIN EN.

» Krmilne enote in orodne enote ne uporabljajte v potencialno eksploziv-
nih atmosferah.

» Orodne enote in motorni kabel pred uporabo sterilno pripravite.

» Pri ravnanju s sistemi drzal Aesculap upostevajte relevantna navodila
za uporabo TA0O09721, glejte B. Braun elFU na naslovu eifu.bbraun.com

Napotek

Uporabnik je dolZan proizvajalcu in pristojnemu organu drZave, v kateriima
sedeZ, poroCati o kakrsnih koli resnih incidentih, ki bi se pojavili v zvezi z
izdelkom.

3.1  Sterilna orodja ELAN 4
Izdelek je steriliziran s sevanjem in sterilno zapakiran.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Preberite, upoStevajte in shranite navodila za uporabo orodij
TA012787.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred vsako uporabo vizualno preverite izdelek glede naslednjega: raz-
rahljanja, upognjenih, zlomljenih, razpokanih ali obrabljenih delov.

» Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. Poskodovani
izdelek takoj odstranite.

» Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

Napotek
Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo orodij TAO12787.
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lzdelki za enkratno uporabo

/\ NEVARNOST

Tveganje za okuzbo bolnikov in/ali uporabnikov ter oslabitev funkcio-
nalnosti izdelkov zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija in/ali okvar-
jeno delovanje izdelkov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne obdelujte.

3.2 Sterilne razprsilne Sobe ELAN 4 za enkratno upo-
rabo

Razprsilno Sobo se uporablja za dovajanje tekoCine za izpiranje in hlajenje
orodja 0z. mesta uporabe.

/\ NEVARNOST

Tveganje za okuzbo bolnikov in/ali uporabnikov ter oslabitev funkcio-
nalnosti izdelkov zaradi ponovne uporabe. Kontaminacija in/ali okvar-
jeno delovanje izdelkov lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti!

» lzdelka ne obdelujte.

Izdelek je steriliziran s sevanjem in sterilno zapakiran.
» lzdelek ni primeren za ponovno uporabo.

» lzdelek in pripomocke lahko uporabljajo samo osebe, ki imajo za to
potrebno izobrazbo, znanje in izkusnje.

» Preberite, upoStevajte in shranite navodila za uporabo.
» lzdelek uporabljajte le v skladu z njegovim namenom.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poSkodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred vsako uporabo vizualno preverite izdelek glede naslednjega: raz-
rahljanja, upognjenih, zlomljenih, razpokanih ali obrabljenih delov.

» Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. Poskodovani
izdelek takoj odstranite.

» Ne uporabljajte izdelka po izteku roka uporabnosti.

4. Opis naprave

4.1 Razpolozljive velikosti
Napotek
DolZina stebla je razvidna na steblu rezkalnega roénika.

Standardni roénik ELAN 4 electro (1-obroéni)

St. izd. DolZina stebla
GA861 L4 (pribl. 4 cm)
GA862 L7 (pribl. 7 cm)
GA863 L10 (pribl. 10 cm)
GA864 L13 (pribl. 13 cm)

Roénik ELAN 4 electro HD (2-obroéni)

St. izd. DolZina stebla
GA865 L7 (pribl. 7 cm)
GA866 L10 (pribl. 10 cm)
GA867 L13 (pribl. 13 cm)
GA868 L17 (pribl. 17 cm)
GA869 L22 (pribl. 22 cm)




4.2 QObseg dobave

Standardni roénik ELAN 4 electro (1-obro¢ni)
St. izd. Oznaka

GA861-GA864 Standardni roénik ELAN 4 electro (1-obroéni)

TA014443 Navodila za roénik ELAN 4 electro Standard (1-
obro¢ni) od GA861 do GA864 [ ro¢nik
ELAN 4 electro HD (2-obro¢ni) od GA865 do GA869

(zlozenka)

Roénik ELAN 4 electro HD (2-obro¢ni)

St. izd. Oznaka

GA865-GA869 Roénik ELAN 4 electro HD (2-obro¢ni)

TA014443 Navodila za ro¢nik ELAN 4 electro Standard (1-
obro¢ni) od GA861 do GA864 [ ro¢nik
ELAN 4 electro HD (2-obroéni) od GA865 do GA869

(zloZenka)

4.3 Komponente, potrebne za uporabo

B Krmilna enota ELAN 4 electro GA800, pripravljena za delovanje,
glejte TAO14401

W Orodje ELAN 4 (1-obro¢no oz. 2-obro¢no)

4.4  Delovanje

1-obroc¢ni 0z. 2-obroéni ro¢nik ELAN 4 electro je vedno opremljen s spojko
orodja ELAN 4 (1-obro¢no oz. 2-obro¢no).

1-obroc¢ni oz. 2-obro¢ni ro¢nik ELAN 4 electro se uporablja z noznimi oz.
ro€nimi krmilniki.

Pri 1-obro¢nem oz. 2-obroénem ro¢niku se vpeto orodje vrti z nastavljenim
Stevilom vrtljajev orodja.

Stevilo vrtljajev motorja 1-obroénega oz. 2-obroénega roénika se lahko
brezstopenjsko krmili z noZnim/roénim krmilnikom.

1-obroc¢ni oz. 2-obrocni roénik je mogoce upravljati z vrtenjem v desno ali
v levo.

Napotek

Obrocéna oznaka 2 oznaéuje premer stebla orodij, ki jih je treba uporabiti.
Na orodno enoto ELAN 4 je mogoce pritrditi le orodja, pri katerih se obro¢ne
oznake (1-obro¢ne/2-obroc¢ne) orodne enote ujemajo z oznakami orodja.

5. Priprava

Ce ne upostevate naslednjih predpisov, podjetje Aesculap v zvezi s tem ne

prevzema nikakrdne odgovornosti.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e ste ga prejeli v odprti ali poskodovani ste-
rilni embalazi.

» Pred uporabo izdelka in njegove dodatne opreme preverite obstoj
vidnih poskodb.
» Uporabljajte samo tehni¢no brezhibne izdelke in dodatke.

6. Delo z izdelkom

/\ 0POZORILO
Tveganje za okuzbo in kontaminacijo!
Orodne enote in motorni kabel so dobavljeni nesterilni.

» Pred zagonom zagotovite, da so orodne enote in motorni kabel ste-
rilno pripravljeni v skladu z navodili za uporabo.

/\ 0POZORILO

Nevarnost telesnih poskodb in materialne Skode zaradi nenamernega
aktiviranja orodne enote!

» Orodne enote, s katerimi ne delate aktivno, zavarujte pred nepoo-
bladéenim aktiviranjem (poloZaj izklopa), glejte poglavje navodila za
uporabo krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb in premoZenjske Skode zaradi nepravilne uporabe

orodij!

» Upostevajte varnostne informacije in navodila, ki so navedena v
Navodilih za uporabo.

» Pri pritrjevanju in odstranitvi orodja z rezili ravnajte previdno.

/\ 0POZORILO

Nevarnost opeklin na koZi in tkivu zaradi topega orodja/nezadostnega
vzdrZevanja orodne enote!

» Uporabljajte samo brezhibno orodje.
» Topo orodje zamenjajte.
» Orodno enoto ustrezno vzdrzujte, glejte poglavje VzdrZevanje.

/\ 0POZORILO
Poskodba izdelka zaradi padca!

» Uporabljajte samo tehnic¢no brezhibne izdelke, glejte Funkcijski
test.

6.1  Priprava

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb pri pritrjevanju/odstranitvi orodij na poziciji On
(Vklop) zaradi nenamerne sproZitve orodne enote!

» lzdelke pritrjujte/odstranjujte samo v poloZaju Off (Izklop).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodbe zaradi majhnih delov, ki lahko pridejo v obmog¢je
kirurSkega posega!

» Orodja ne pritrjujte/odstranjujte preko operacijskega situsa.

Napotek

Upravijalni elementi na komponentah motornega sistema ELAN 4 electro
so oznaceni z zlato oznako.

Priklop prikljuckov

Kombinacij pribora, ki niso navedene v navodilih za uporabo, ne smete

uporabljati.

» Navodila za uporabo nosilca.

» Ce imate kakrina koli vprasanja, se obrnite na predstavnika podjetja
B. Braun/Aesculap ali tehni¢no sluzbo podjetja Aesculap, naslov. glejte
Tehni¢na sluzba

Drzalo ELAN 4 ECCOS za 12 rezkal GB718R odstranite iz sitaste
kosare.

Nastavek drzala ELAN 4 ECCOS za 12 rezkal GB718R je mogoce iz sitaste
koSare odstraniti skupaj z orodji.

» Povlecite zanko 13 in odstranite nastavek drzala; glejte SI. C.
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Spojitev orodja na orodni enoti
» Blokirajte orodno enoto (polozaj Off (Izklop)), glejte navodila za upo-
rabo krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

» Steblo orodja 6 potisnite do omejevalnika v spojko orodja ELAN 4
(1-obro¢no oz. 2-obro¢no) 1, glejte SI. A.

Orodje se zasko¢i. Orodje je pravilno spojeno, ko obroéna oznaka 2 na
orodju ni ve¢ vidna.

» Povlecite orodje 6, da preverite stabilnost spoja.

Locevanje orodja od orodne enote
» Blokirajte orodno enoto (polozaj Off (Izklop)), glejte navodila za upo-
rabo krmilne enote ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Drsnik za odklepanje orodja 4 na orodni enoti povlecite in izvlecite
orodje 6 iz spojke orodja ELAN 4 (1-obro¢ne oz. 2-obro¢ne) 1, glejte
SILA.

Montirajte razprsilno Sobo in komplet cevi
» Komplet cevi GA395SU prikljucite na ¢&rpalko krmilne enote
ELAN 4 electro GA80O, glejte TAO14401.

» Konec cevi na strani za uporabo potisnite na prikljuéek za cev razprsilne
Sobe ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-obro¢ni 0z. 2-obro¢ni ro¢nik 8.

» Razprsilno Sobo ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-obroéni oz. 2-
obro¢ni ro€nik 7 potisnite na steblo orodne enote in jo s potiska-
njem/vrtenjem postavite v Zeleni polozaj, glejte SI. A.

Napotek

Razprsilno cevko razprsilne Sobe ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-obroéni
0z. 2-obrocni ro¢nik je mogoce zlahka ro¢no upogibati ter jo prilagoditi
zahtevam pred uporabo (npr. usmeriti v glavo orodja).

6.2  Preizkus delovanja

» Pred vsako uporabo preverite, ali so vsi izdelki funkcionalni in v brez-
hibnem stanju.

Preverite varno povezavo vseh izdelkov, ki jih Zelite uporabiti.
Preverite varno pritrditev orodja: potegnite orodje.

Zagotovite, da rezila orodja niso mehansko poskodovana.
Orodne enote na kratko zazenite z najve¢jim Stevilom vrtljajev.

vVvyvyyvyy

Ne uporabljajte poskodovanega ali okvarjenega izdelka. Po3kodovani
izdelek takoj odstranite.

6.3  Upravljanje

/\ 0POZORILO

Mozna je koagulacija tkiva bolnika ali tveganje opeklin za bolnike in
uporabnike zaradi vroéega orodja!

» Med uporabo je potrebno orodje ohladiti.

» Predmet uporabe/ orodje drZite izven dosega bolnika.

» Pustite, da se predmet uporabe/ orodje ohladi.

» Pri menjavi orodja uporabite krpo kot zas¢ito pred opeklinami.

/\ 0POZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi nastajanja aerosola!
Nevarnost poskodb zaradi delcev, ki izhajajo iz orodja!

» Upostevajte ustrezne varnostne ukrepe, kamor sodi tudi uporaba
vodotesnih zascitnih oblacil, maske za obraz, zas¢itnih ocal, posto-
pek sesanja.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb in/ali okvare!
» Pred vsako uporabo opravite preizkus delovanja.
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/\ OPOZORILO
Nevarnost poskodb zaradi uporabe izdelka izven vidnega polja!
» lzdelek uporabite samo pod vizualnim nadzorom.

/\ OPOZORILO
Nevarnost telesnih poskodb in poskodb orodja/sistema!
Vrteée se orodje lahko zagrabi prekrivala (tekstilni izdelki itd.).

» Orodje naj med delovanjem nikoli ne pride v stik s prekrivali (teks-
tilnimi izdelki itd.).

/\ 0POZORILO

Nevarnost poskodb zaradi reakcij na tujke (npr. vnetje, inkapsulacija),
ko delci ostanejo v telesu!

Pri uporabi diamantnega orodja je na sploSno mozno, da diamantni
delci oz. delci niklja izstopijo ali se odlomijo.

» Med in po delu z diamantnim orodjem predmete sperite in pose-
sajte.

Delovanje orodne enote in spreminjanje nastavitvenih parametrov na

krmilni enoti sta mogoca samo, ce:

B je orodna enota prikljuéena na krmilno enoto;

B ni istoCasno spros¢ena druga orodna enota (polozaj On (Vklop)) in

B je na upravljalnem polju na zaslonu krmilne enote prikazan tip orodne
enote 5.

Napotek

Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo krmilne enote
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Validiran postopek obdelave

7.1  Splosna varnostna navodila
Napotek

Ravnajte v skladu z nacionalnimi pravnimi predpisi, nacionalnimi in med-
narodnimi standardi ter smernicami in lastnimi higienskimi predpisi.

Napotek

Pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo (CJB), sumom na CJB ali
mogocimi razli¢icamiv zvezi z obdelavo izdelkov ravnajte v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi predpisi.

Napotek

Strojna obdelava je zaradi varnosti primernejSa od roénega ¢is¢enja, obe-
nem pa zagotavlja boljse rezultate ¢is¢enja.

Napotek

Treba je upostevati, da je uspesno obdelavo tega medicinskega pripomocka
mogoce zagotoviti le po predhodni validaciji postopka obdelave. Odgovor-
nost za to nosi lastnik/pripravijalec.

Napotek

Ce se konéna sterilizacija ne izvede, je treba uporabiti virucidno dezinfek-
cijsko sredstvo.

Napotek

Za najnovejse informacije o obdelavi in zdruZljivosti materialov glejte tudi
B. Braun elFU na strani eifu.bbraun.com

Validiran postopek parne sterilizacije je bil izveden v Aesculap sistemu ste-
rilnih zabojnikov.



7.2 Splosna navodila

PosusSeni ali prilepljeni kirurski ostanki lahko otezijo ali onemogocijo ¢is¢e-
nje ter povzrodijo korozijo. Zato se ne sme preseci 6-urnega obdobja med
uporabo in obdelavo, pri pred¢is¢enju se ne sme uporabljati fiksirnih tem-
peratur >45 °C, ne sme se uporabiti fiksirnih dezinfekcijskih sredstev
(osnova uginkovin: aldehid, alkohol).

Predoziranje sredstev za nevtralizacijo ali osnovnih ¢istil lahko privede do
kemic¢nih poskodb infali zbleditve ter vizualne ali strojne neberljivosti
laserskih ozna¢b na nerjavecem jeklu.

Ostanki na nerjave¢em jeklu, ki vsebujejo klor ali klorid (npr. kirurski
ostanki, farmacevtski izdelki, fizioloSke raztopine, v vodi za ¢iS¢enje, dez-
infekcijo in sterilizacijo), povzro¢ijo korozijsko 3kodo (luknjasta korozija,
napetostna korozija) in s tem unienje izdelkov. Za odstranitev je potrebno
izvesti zadostno izpiranje s popolnoma razsoljeno vodo ter naknadno suse-
nje.

Po potrebi ponovno osusite.

Uporabijo se lahko samo procesne kemikalije, ki so bile preizkusene in odo-

brene (npr. VAH- ali FDA-dovoljenje ali znak CE) in jih je proizvajalec kemi-

kalij priporo¢il glede zdruZljivosti materialov. Potrebno je strogo upoSteva-
nje vseh specifikacij proizvajalca kemikalij. Sicer lahko pride do naslednjih
tezav:

B Materialna $koda, na primer korozija, razpoke, zlomi, prezgodnje stara-
nje ali nabrekanje.

» Za CiSCenje ne uporabljajte kovinskih krta¢ ali drugih abrazivnih mate-
rialov, ki lahko skrhajo povrSino in privedejo do nevarnosti pojava koro-
zije.

» Za podrobnejse informacije o higiensko varni in materialom/okolju pri-
jazni obdelavi glejte www.a-k-i.org, rubriko ,AKI-Brochures”, ,Red
brochure”.

7.3  lzdelki za ponovno uporabo

iivljenjska doba izdelka je omejena s poskodbami, normalno obrabo, vrsto
in trajanjem uporabe, pa tudi z ravnanjem, skladis¢enjem in prevozom
izdelka.

Natanéen vizualni pregled in pregled delovanja pred naslednjo uporabo je
najboljsi nacin, kako prepoznati izdelek, ki ni ve¢ funkcionalen.

7.4  Priprava na kraju uporabe

» Izdelke takoj po uporabi loCite enega od drugega.

» Vidne kirurSke ostanke v celoti odstranite z vlazno krpo, ki ne pus¢a vla-
ken.

» Izdelek posusite v zaprti posodi za odlaganje v 6 urah po kon¢anem
¢is€enju in dezinfekciji.

7.5  Priprava pred cisS¢enjem

Orodna enota
» Pred prvim strojnim  ¢is¢enjem/dezinfekcijo: Drzalo  ECCOS
GB082R/GB083R montirajte v ustrezno sitasto kosaro (npr. JF222R).

» Izdelek pravilno vstavite v drzalo ECCOS GB082R/GB083R, glejte SI. B.

Orodja
» lzdelek temeljito sperite s tekoco, hladno vodo.

» Pred prvim strojnim &is¢enjem/dezinfekcijo: Spodnji del drzala ECCOS
GB718R montirajte v ustrezno sitasto kosaro (npr. JF222R).

» lzdelek pravilno vtaknite v pritrdis¢e za orodje 12 drzala ECCOS
GB718R, glejte SI. C.

» Nastavek drzala zasko€ite v spodnji del. Pri tem zagotovite, da sta pri-
trdilna nosova 11 vtaknjena v nastavek v utorih spodnjega dela.

» PritrdiS¢e za orodje 12 dvignite z obema stranskima ro¢ajema 10 in ga
zloZite navzdol.

7.6  Cis¢enje/dezinfekcija
Varnostna navodila za posamezne izdelke za postopek obdelave

/\ PREVIDNO

Poskodba izdelka zaradi neprimernih &istil/razkuZil in/ali pretirano
visokih temperatur!

» Uporabite cistila in razkuzila po navodilih proizvajalca,
- ki so odobrena za plastiko in nerjavece jeklo.
- ki ne vplivajo na mehé¢ala (npr. v silikonu).

» Ne uporabljajte detergentov, ki vsebujejo aceton.

» Upostevajte informacije o koncentraciji, temperaturi in ¢asu delo-
vanja.

» Ne prekoracite maksimalne temperature 60°C za suho ¢iScenje
infali razkuZevanje.

» Ne prekoracite maksimalne temperature 96°C pri termicni dezin-
fekciji z vodo.

» lzdelek posusite pri 120°C, pri ¢emer naj susenje traja najmanj 10
minut.

Napotek
Omenjeni &as susenja sluzi le kot smernica. Prilagoditi ga je potrebno glede
na specifi¢ne lastnosti (npr. obremenitev).

Validirani postopek ciséenja in dezinfekcije

Izdelek Potrjeni postopek Referenca

Rocno ¢iséenje in dezin-
fekcija s potopitvijo

glejte Roéno ¢iséenje in
dezinfekcija s potopitvijo
- orodna enota

Orodna enota

Roé¢no pred¢is¢enje s
krtacko in naknadno nje/dezinfekcija z roénim
strojno alkalno ¢iS€enje  pred¢is¢enjem - orodna
ter termic¢na dezinfekcija enota

glejte Strojno ¢iSce-

Orodja Ro¢no pred¢iscenje z
ultrazvokom in krtaco, ki
mu sledita strojno
alkalno ¢is¢enje in ter-

miéna dezinfekcija

glejte Strojno ¢iSce-
nje/dezinfekcija z ro¢nim
predciscenjem - orodja

243



7.7  Rocno ¢is€enje in dezinfekcija s potopitvijo - orodna enota

Faza  Korak T [°C/°F] t [min.] Konc. [%] Kakovost vode Kemikalija
| Pred¢iséenje ST (hladno) - - PV -
] éiﬁéenje ST (hladno) >5 1 PV pH-nevtralen, pH ~ 9*
mn Vmesno izpiranje ST (hladno) - - PV -
v Dezinfekcija ST (hladno) >5 2 PV Koncentrat brez aldehida, fenola in KAS, pH ~ 9%
Vv Zakljuéno izpiranje ST (hladno) - - PV -
Vi Susenje ST - - - -
PV: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporocljivo:BBraun Helizyme
**Priporoc¢ljivo:BBraun Stabimed fresh

» Upostevajte navodila za uporabo izplakovalnih naprav in adapterjev za
izplakovanje ELAN 4 TAO14447 ali TAO14448.

» Orodne enote ne Cistite v ultrazvocni kopeli.

Faza |

» Ocistite pod tekoco vodo iz pipe z ustrezno krtacko za €iS€enje in posto-
pek ponavljajte, vse dokler na povrsini ni mogoce zaznati ostankov.

» Med &iSenjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto skozi adapter za izplakovanje GB698R izplaknite z vodno
tla¢no pistolo najmanj trikrat po 5s.

Faza Il

» Notranjost orodne enote z injekcijsko brizgo za enkratno uporabo skozi
adapter za izplakovanje GB698R napolnite z raztopino za CiSéenje.

» Orodno enoto s priklju¢enim adapterjem za izplakovanje za najmanj
5 min. v celoti potopite v encimsko raztopino za ¢is€enje.

Faza Ill

» Izdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod teko¢o vodo.

» Med izpiranjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto skozi adapter za izplakovanje GB698R izplaknite z vodno
tla€no pistolo najmanj trikrat po 5 s.

Faza IV

» Pred ro¢no dezinfekcijo odcedite vodo iz izdelka in izpihajte izdelek z
adapterjem za izplakovanje GB698R s stisnjenim zrakom, da prepredite
morebitno redéenje raztopine razkuzila.

» Notranjost orodne enote z injekcijsko brizgo za enkratno uporabo skozi
adapter za izplakovanje GB698R napolnite z dezinfekcijsko raztopino.

» Orodno enoto s priklju¢enim adapterjem za izplakovanje za najmanj
5 min. v celoti potopite v dezinfekcijsko raztopino.

Faza V
» Izdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod teko¢o vodo.

» Med cis¢enjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

» Orodno enoto skozi adapter za izplakovanje GB698R izplaknite z vodno
tla€no pistolo najmanj trikrat po 5 s.

Faza VI

» lzdelek v fazi susenja posusite z uporabo ustreznih pripomockov (npr.
krpe, stisnjeni zrak).

» Po ro¢nem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite, ali so na vidnih
povrsinah morda ostanki, in po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dez-
infekcije.
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7.8  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z ro¢nim predéisce-
njem — orodna enota
Napotek

Naprava za ¢iSéenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni u¢inko-
vitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za &iséenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in
preverjati.

Roé¢no predciséenje s krtacko

| Séetke ST (hladno) -
1l Izpiranje ST (hladno) 5 - PV -
PV: Pitna voda
ST: Sobna temperatura
» UpoStevajte navodila za uporabo izplakovalnih naprav in adapterjev za Faza Il
izplakovanje ELAN 4 TAO14447 ali TAQO14448. » Vti¢ za motorni kabel 3 poveZite z izplakovalno napravo ELAN 4 electro
» Orodne enote ne Cistite v ultrazvocni kopeli. GB692R.
Faza | > Izplakoyanje orodne. enote:. .
» Izdelek Cistite z ustrezno krtacko, dokler na povrSini ne bo vidnih nobe- - 5 min z vodno pipo/cevjo ali
nih ostankov. - trikrat po 5 s z vodno pistolo

» Med ¢iSéenjem ne premikajte togih komponent, npr. gumba za odkle-
panje, sprostitvenega tulca itd.

Strojno alkalno ¢iséenje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: enokomorna naprava za Ciséenje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Predizpiranje <25[77
I Cistenje 55/131 10 PR-V B Koncentrat, alkalna teko¢ina:
- <5 % anionskih povrSinsko aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~ 117
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
\Y Termodezinfekcija 90/194 5 PR-V -
\' Susenje maks. 120/248  min. 10 - -
PV: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)
*Priporo¢ljivo:BBraun Helimatic Cleaner alcaline
» V/ti¢ za motorni kabel 3 poveZite z izplakovalno napravo ELAN 4 electro » Po strojnem ¢iséenju/dezinfekeiji:
GBB9I2R. - Preostalo vodo po izplakovanju s pistolo s stisnjenim zrakom odstra-
» lIzplakovalno napravo poloZite na ko3aro za ¢is¢enje. nite iz orodne enote, glejte navodila za uporabo izplakovalne enote
» Izplakovalno napravo poveZite z izplakovalnim priklju¢kom na izplako- ELAN 4 in adapterja za izplakovanje TAO14447 ali TAO14448.
valnem vozi¢ku. - Vizualno preverite, ali so na vidnih povrsinah ostanki, in po potrebi

ponovite postopek ¢id¢enja/dezinfekcije.
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7.9  Strojno ¢iscenje/dezinfekcija z ro¢nim predéisce-
njem - orodja
Napotek

Naprava za ¢iSéenje in dezinfekcijo mora imeti dokaz o preizkuseni u¢inko-
vitosti (npr. FDA dovoljenje ali oznaka CE v skladu z DIN EN ISO 15883).

Napotek

Uporabljeno napravo za &iséenje in dezinfekcijo je treba redno servisirati in
preverjati.

Ro¢no predcéiscenje z ultrazvokom in krtacko

Potopitev ST (hladno) >30 Encimski ¢istilec*
1l Izpiranje ST (hladno) - - PV -
1 Ultrazvocno ¢iS€enje 55/131 >15 2 PV Koncentrat brez aldehida, fenola in KAS, pH ~ 9**
\Y éiiéenje $éetk ST (hladno) - - PV -
PV: Pitna voda
ST: Sobna temperatura

*Priporo¢ljivo:BBraun Helizyme
**Priporo¢ljivo:BBraun Stabimed fresh

» Ultrazvoéno Cis€enje naceloma izvajajte samo v drzalu ECCOS GB718R,
da preprecite Skodo na rezilih.

Faza |

» Za najmanj 30 minut izdelek popolnoma potopite v encimsko raztopino
za Cis€enje. Prepricajte se, da so vse dostopne povrSine namodene.

Faza Il
» Izdelek v celoti sperite (vse dostopne povrsine) pod tekoco vodo.

Faza Il

» PritrdiS¢e za orodje 12 drzala ECCOS GB718R zlozite na stranskih
rocajih 10 navzgor, glejte SI. C.

» lzdelek vsaj 15 minut Gistite v ultrazvoéni Eistilni kopeli (frekvenca
35 kHz). Prepri¢ajte se, da so vse dostopne povrsine namocene in poskr-
bite, da ne pride do zvo¢nega sencenja.

Faza IV

» lzdelek Cistite z ustrezno krtacko, dokler na povrsini ne bo vidnih nobe-
nih ostankov.
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Strojno alkalno ¢iséenje in termi¢na dezinfekcija

Vrsta naprave: enokomorna naprava za Ciséenje/dezinfekcijo brez ultrazvoka

Faza  Korak T [°C/°F] t [min.]  Kakovost vode Kemikalija
| Predizpiranje <25[77 3 PV -
I Cidenje 55/131 10 PR-V B Koncentrat, alkalna teko¢ina:
- pH~13
- <509 anionskih povrsinsko aktivnih snovi
B Delovna raztopina 0,5 %
- pH~11*
1] Vmesno izpiranje >10/50 1 PR-V -
v Termodezinfekcija 90/194 5 PR-V -
Vv Susenje maks. 120/248 min. 10 - -
PV: Pitna voda
PR-V: Popolnoma razsoljena voda (demineralizirana, mikrobiolosko vsaj na stopnji kakovosti pitne vode)

*Priporo¢ljivo:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» lzdelek pravilno vtaknite v pritrdis¢e za orodje 12 drzala ECCOS
GB718R, glejte SI. C.

» Po strojnem ¢is¢enju/dezinfekciji vizualno preverite, ali so na vidnih

povrsinah morda ostanki, in po potrebi ponovite postopek ¢is¢enja/dez-
infekcije.

7.10 Preverjanje, vzdrZzevanje in preskusanje

» Poclakajte, da se izdelek ohladi na sobno temperaturo.

» Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 electro GB600860 9 (siv) namestite
na vti¢ za motorni kabel 3 in orodno enoto pribl. 2 s prsite z oljnim raz-
priilnikom STERILIT Power Systems GB60O, glejte SI. D.

Napotek

Poleg tega Aesculap priporoca obcasno skropljenje premicnih delov (npr.
potisnega gumba, spojke) z oljnim razprsilnikom Aesculap STERILIT Power
Systems.

» Po vsakem ¢iS€enju in dezinfekciji preverite izdelek glede: Cistoce,
poskodbe, funkcije, nerednega hrupa med delovanjem, prekomernega
segrevanja ali prekomernega vibriranja.

» Preverite, ali ima orodje zlomljena, poskodovana ali topa rezila.
» Poskodovani izdelek takoj odstranite.

7.11 Embalaza

» Upostevajte navodila za uporabo uporabljene embalaze in drzal (npr.
navodila za uporabo TA0O09721 za sistem drzal Aesculap ECCOS).

» Orodno enoto pravilno vstavite v drzalo ECCOS GB082R/GBO083R,
glejte SI. B.

» Orodje pravilno vstavite v drzalo ECCOS GB718R, glejte SI. C.

» Cedilne ko3are zapakirajte v skladu s postopkom sterilizacije (npr. v ste-
rilne posode Aesculap).

» Zagotovite, da embalaza preprecuje ponovno kontaminacijo izdelka.

7.12 Parna sterilizacija

» Zagotovite, da ima sterilizacijsko sredstvo dostop do vseh zunanjih in
notranjih povrsin (npr. z odprtjem ventilov in pip).

» Validirani postopek sterilizacije
- Parna sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku

- Parni sterilizator v skladu z DIN EN 285 in potrjen v skladu z
DIN EN ISO 17665
- Sterilizacija v frakcioniranem vakuumskem postopku pri 134 °C, ¢as
trajanja 5 min
» Sterilizacija ve¢ izdelkov v enem parnem sterilizatorju: Poskrbite, da ne
bo preseZena najvedja dovoljena obremenitev parnega sterilizatorja po
specifikacijah proizvajalca.

7.13 Skladiséenje

» Sterilne izdelke v embalazi, zas¢iteni pred bacili in prahom, hranite v
suhem, temnem prostoru z enakomerno temperaturo.
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8. Vzdrzevanje

Orodna enota
Da se zagotovi zanesljivo obratovanje, mora biti vzdrzevanje izvedeno v
skladu z oznako vzdrzevanja, ali vsaj enkrat letno.

#

npr. 2016-07

Za tovrstne servisne storitve se obrnite na nacionalnega zastopnika podje-
tja B. Braun/Aesculap, glejte Tehni¢na sluzba.

Orodja
Za orodja ni predvideno nobeno vzdrZevanje.
» Orodij ne spreminjajte, brusite ali popravljajte.

9. Odkrivanje in odprava napak

Napotek

Za dodatne Informacije glejte navodila za uporabo krmilne enote
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Tehnicna sluzba

/\ NEVARNOST

Smrtna nevarnost za bolnika in uporabnika zaradi okvare in/ali izpada

zascitnih ukrepov!

» Med uporabo izdelka na bolniku ne izvajajte servisnih ali vzdrzeval-
nih dejavnosti.

/\ PREVIDNO

Spremembe medicinske opreme lahko povzrocijo izgubo garancij-
skih/jamstvenih pravic in morebitnih dovoljen;.

» lzdelka ne spreminjajte.

» Za servis in popravilo se obrnite na nacionalno zastopstvo
B. Braun/Aesculap.

Naslovi ponudnikov servisnih storitev
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Dodatni naslovi so na voljo na zgoraj navedenem naslovu.
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11. Dodatna oprema/nadomestni deli

St. izd. Oznaka

GA261SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-
obro¢ni ro¢nik L4

GA262SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-
obro¢ni ro¢nik L7

GA263SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-
obro¢ni ro¢nik L10

GA264SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 1-
obro¢ni ro¢nik L13

GA265SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 2-
obro¢ni ro¢nik L7

GA2665U Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 2-
obro¢ni ro¢nik L10

GA267SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 2-
obro¢ni ro¢nik L13

GA268SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 2-
obro¢ni ro¢nik L17

GA269SU Razprsilna Soba ELAN 4 za enkratno uporabo za 2-
obro¢ni ro¢nik L22

GA3955U Komplet cevi ELAN 4 electro za enkratno uporabo

GBO082R Drzalo ELAN 4 electro ECCOS za rezkalni ro¢nik od
GA861 do GA869, 1 ro¢nik

GBO083R Drzalo ELAN 4 electro ECCOS za rezkalni ro¢nik od
GA861 do GA869, 3 rocniki

GB600 Oljni razprsSilnik STERILIT Power Systems

GB600860 Adapter za razprsilnik olja ELAN 4 electro

GB692R Izplakovalna naprava ELAN 4 electro

GB698R Adapter za izplakovanje ELAN 4 electro

GB718R Drzalo ELAN 4 ECCOS za 12 rezkal

TA012787 Navodila za uporabo orodij za motorne sisteme
Aesculap - izdelki za enkratno uporabo/ponovno upo-
rabo

TA014442 Navodila za roénik ELAN 4 electro Standard (1-obro¢ni)
od GA861 do GA864 [ ro¢nik ELAN 4 electro HD (2-
obro¢ni) od GA865 do GA869 (A4 za fascikel)

TA014443 Navodila za roénik ELAN 4 electro Standard (1-obro¢ni)

od GA861 do GA864 [ ro¢nik ELAN 4 electro HD (2-
obro¢ni) od GA865 do GA869 (zloZzenka)




12. Tehnicni podatki

12.1 Klasifikacija v skladu z Uredbo (EU) 2017/745
St. izd. Oznaka Razred
GA861- Standardni ro¢nik ELAN 4 electro (1- lla
GA864 obroéni)

GA865- Roénik VT ELAN 4 electro (2-obro¢ni) lla
GA869

12.2 Podatki o zmogljivosti, informacije o standardih

Najvedja zmogljivost pribl. 140 W
Najvedji vrtilni pribl. 2,2 N-cm
moment

Najvedje Stevilo vrtlia- g9 000 min~!

jev

Povezava z orodjem

1-obro¢ni ELAN 4 (od GA861 do GA864)
2-obro¢ni ELAN 4 (od GA865 do GA869)

Orodna enota

Vrsta BF

EMC

Skladnost s standardi

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

St. izd. Teza Dimenzije (& x L)

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 89910 % 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 %

Izdelek je bil preizkuSen s strani proizvajalca po 350 ciklih priprave in je

preizkus bil uspesno opravljen.

12.3 Stevilo vrtljajev orodja/nastavitev

Nastavljiva smer vrtenja motorja

Tek v desno/levo

Nastavljiva zgornja meja razpona

Stevila vrtljajev

Prirastek zgornje meje razpona

Stevila vrtljajev

od 10 000 min~" do 80 000 min™"

5 000 min~"

Tovarniska prednastavitev zgornje

od 75 000 min~", vrtenje v desno

meje razpona Stevila vrtljajev

12.4 Kratkotrajno intervalno delovanje
B 30 s uporabe, 30 s premora

W oo ponovitev pri 60 000 min~!

B Najvedja temperatura 48 °C

12.5 Okoljski pogoji
Uporabljeni del

Uporaba Transport in skladi-

scenje
10 °Cdo 27 °C

Temperatura -10°Cdo 50 °C

Relativna vlaznost 30 % do 75 % 10 % do 90 %

zraka

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

13. Odstranjevanje

/\ 0POZORILO
Tveganje za okuzbo zaradi kontaminiranih izdelkov!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka, njegovih sestavnih delov
in embalaZe uposStevajte nacionalne predpise.

/\ 0POZORILO
Nevarnost poskodb zaradi izdelkov z ostrimi robovi in/ali konicami!

» Pri odstranjevanju ali recikliranju izdelka poskrbite, da z ustrezno
embalaZo preprecite morebitne poskodbe z izdelkom.

Napotek

Upravljavec mora pred odstranjevanjem obdelati izdelek, glejte Validiran
postopek obdelave.

Pravilnik o recikliranju si lahko v PDF-obliki po Stevilki
izdelka (artikla) prenesete iz ekstraneta. (Pravilnik o reci-
kliranju je navodilo za demontazo naprave z vsemi infor-
macijami o strokovni odstranitvi okolju Skodljivih kompo-
nent.)

Izdelek, oznaden s tem simbolom, se odlaga v locene zbi-
ralnike za elektri¢no in elektronsko opremo. V Evropski
uniji proizvajalec izvaja brezplaéno odstranjevanje.

» V primeru kakr3nih koli vprasanj glede odstranjevanja izdelka se obrnite
na nacionalnega zastopnika znamke B. Braun/Aesculap, glejte Teh-
ni¢na sluzba.
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Aesculap®

ELAN 4 electro ru¢ni dio Standard (1 prsten) od GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro rucni dio HD (2 prstena) od GA865 do GA869

Legenda

1 ELAN 4 spojnica alata (1 prsten, odnosno 2 prstena)

U slucaju da je ambalaza oStecena, nemojte upotreblja-
vati proizvod

2 Prstenasta oznaka T . .
L Oznaka Sarze proizvodaca

3 Utika¢ za kabel motora
4 Kliznik za oslobadanje alata PR .

. . L Serijski broj proizvodaca
5 Simbol tipa komponente na zaslonu ELAN 4 electro upravljacke jedi-

nice
NarudZbeni broj proizvodac

6 ELAN 4 alat (1 prsten, odnosno 2 prstena) arudzben: broj proizvodaca

7 ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni dio s 1 prste-

Grani¢ne vrijednosti temperature tijekom transporta i
nom, odnosno 2 prstena

I .. . v skladistenja
8 Priklju¢ak crijeva na mlaznici za rasprsivanje

9 Adapter za rasprsivanje ulja GB600860
ELAN 4 ECCOS drza¢ za 12 glodala GB718R
10 Boé¢ne rucke

Graniéne vrijednosti vlaZnosti zraka tijekom transporta
i skladistenja

Granicne vrijednosti atmosferskog tlaka tijekom tran-
sporta i skladiStenja

11 Jeziak za drzanje
12 Prihvat za alat

@ @ S e E®

13 Spojnica Rx Only Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije
prodavati samo lije¢nik ili smije se prodavati samo po
Simboli na proizvodu i ambalazi nalogu lijecnika.
CE oznaka u skladu s Uredbom (EU) 2017/745
OpI’EZ c € 0123
Obratite pozornost na vazne informacije o sigurnosti = =
kao $to su upozorenja i mjere opreza u uputama za upo- [H[ EAC oznaka Eurazijske ekonomske unije
trebu.
i Oznaka odrzavanja MD Medicinski proizvod
YYYY-MM Napomena za sljedeci termin odrzavanja (datum:

godina-mjesec) medunarodnog zastupnistva tvrtke
B. Braun/Aesculap, pogledajte Tehni¢ka podrska

Sadrzaj
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1. 0O ovom dokumentu

1.1 Podrudje primjene
Ove upute za upotrebu vrijede za sljedeée proizvode:

Br. art. Naziv

GA861-GA864 ELAN 4 electro ru¢ni dio, standardna izvedba (1

prsten)

GA865-GA869 ELAN 4 electro ruéni dio, HD (2 prstena)

» Upute za upotrebu specifi¢ne za proizvod i informacije o kompatibilno-
sti materijala potrazite u B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

1.2 Upozorenja

Upozorenja skre¢u pozornost na opasnosti za pacijenta, korisnika ifili pro-
izvod koje mogu nastati tijekom upotrebe proizvoda. Upozorenja su ozna-
¢ena kako slijedi:

/\ OPASNOST

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moZe imati smrt ili teSke ozljede.

/\ UPOZORENJE

Oznacava potencijalno prijetecu opasnost. Ako se ne izbjegne, za
posljedicu moze imati lakse ili srednje teske ozljede.

/\ OPREZ

Oznacava potencijalno prijetecu materijalnu Stetu. Ako se ne izbjegne,
mozZe dovesti do osStecenja proizvoda.

2. Opce informacije

2.1 Namjena

ELAN 4 electro ru¢ni dio u standardnoj izvedbi (1 prsten) od GA861 do
GA864, odnosno ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena) od GA865 do
GA869 spada u dodatnu opremu ELAN 4 electro motornog sustava.

Ruéni se dio putem ELAN 4 electro kabela motora prikljucuje na uprav-
ljacku jedinicu.

Ruéni dio (1 prsten, odnosno 2 prstena) upotrebljava se za pogon ELAN 4
alata (1 prsten, odnosno 2 prstena).

2.2  Osnovne znacajke

Broj okretaja
od min. 0 o/™" do maks. 80 000 o/M"

Smjer okretanja

Desni i lijevi hod

Kratkotrajni rad u intervalima
B Primjena 30 s, stanka 30 s
B oo ponavljanja pri 60 000 o
B Maks. temperatura 48 °C

U pravilu se elektri¢ni sustavi zagrijavaju tijekom kontinuiranog rada.
Razumno je nakon primjene napraviti stanke za hladenje sustava, kako je
navedeno ovdje.

Zagrijavanje ovisi o alatu koji se upotrebljava i optere¢enju. Nakon odre-

denog broja ponavljanja sustav se treba ohladiti. Ovim postupkom izbje-
gava se pregrijavanje sustava, kao i moguce ozljede pacijenta ili korisnika.

[min

Korisnik je odgovoran za primjenu sustava i pridrzavanje opisanih stanki.

2.3 Okruzenje primjene
Primjena u sterilnom podrudju

2.4 Indikacije

Vrste primjene
Odvajanje, uklanjanje i obrada tvrdog tkiva, hrskavica, srodnog materijala
i zamjenskog materijala za kosti

Kirurka disciplina/podrudja primjene

Neurokirurgija, ORL kirurgija, maksilofacijalna kirurgija, ortopedija i kirur-
gija traumatologija

Napomena

VIrsta primjene i podruéje primjene ovise o odabranim alatima.

2.5 Apsolutne kontraindikacije

Proizvod nije odobren za primjenu u srediSnjem Zivéanom sustavu, odno-
sno srediSnjem krvoZilnom sustavu.

2.6 Relativne kontraindikacije

Sigurna i u€inkovita upotreba proizvoda uvelike ovisi o utjecajima koje
moZe kontrolirati samo korisnik Stoga navedeni podaci predstavljaju samo
okvirne uvjete.

Klini¢ki uspjeSna primjena proizvoda ovisi o znanju i iskustvu kirurga.
Kirurg mora odluditi koje se strukture mogu razumno lijediti i pritom uzeti
u obzir sigurnosne napomene i upozorenja navedene u uputama za upo-
trebu.
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3. Sigurno rukovanje

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta u sluéaju upotrebe proizvoda
suprotno predvidenoj namjeni!

» Proizvod upotrebljavajte samo namjenski.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih steta uslijed nepravilnog rukovanja
proizvodom!

Ovaj proizvod spada u dodatnu opremu ELAN 4 electro upravljacke
jedinice GA800.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 electro upravljacke jedi-
nice GA800 (TA014401).

Pridrzavajte se uputa za upotrebu svih koristenih proizvoda.

U ovim uputama za upotrebu nisu opisani opci rizici kirurSkog zahvata.
Kirurg je odgovoran za pravilno obavljanje kirurSkog zahvata.
Kirurg mora teorijski i prakti¢no vladati priznatim kirurSkim tehnikama.

vV EEERYVY

Tvorniéki nov proizvod ogistite nakon uklanjanja transportne ambalaze
i prije prve sterilizacije (ruéno ili strojno).

» Prije primjene provjerite funkcionalnost i propisno stanje proizvoda.

» Kako bi se izbjegle Stete uslijed nepropisnog postavljanja ili rada i izbje-
glo poniStavanje jamstva i odgovornosti:

- Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s uputama za upotrebu.

- Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena o odrzavanju.
- Medusobno kombinirajte samo Aesculap proizvode.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovarajucu obuku, znanje ili iskustvo.

» Upute za upotrebu spremite tako da budu dostupne korisniku.
» Pridrzavajte se vazecih normi.

» Uvjerite se da elektriéna instalacija u prostoriji ispunjava zahtjeve
norme IEC/DIN EN.

» Upravljacku jedinicu i komponentu nemojte upotrebljavati u potenci-
jalno eksplozivnim atmosferama.

» Komponente i kabel motora prije upotrebe pripremite sterilno.

» Prilikom rukovanja Aesculap sustavima drZaca pridrzavajte se odgova-
raju¢ih uputa za upotrebu TA009721, vidjeti B.Braun elFU na
eifu.bbraun.com

Napomena

Korisnik je proizvodadu i nadleznom tijelu drZave u kojoj je registriran
duZan prijaviti sve nastale ozbiljne dogadaje vezano za proizvod.

3.1  Sterilni ELAN 4 alati
Proizvod je steriliziran zrafenjem i sterilno zapakiran.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovarajucu obuku, znanje ili iskustvo.

» Proditajte, slijedite i satuvajte upute za upotrebu alata TA012787.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje:
odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati oStecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu alata TAO12787.
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Jednokratni proizvodi

/\ OPASNOST

Ponovna upotreba proizvoda predstavlja opasnost od infekcije pacije-
nata ifili korisnika i ima negativan utjecaj na funkcionalnost proi-
zvoda. Zaprljanje ifili umanjena funkcija proizvoda moze dovesti do
ozljeda, bolesti ili smrti!

» Proizvod se ne smije pripremati.

3.2 Sterilne ELAN 4 jednokratne mlaznice za rasprsi-
vanje

Mlaznica za rasprsivanje sluzi za dovod tekucine za ispiranje i hladenje

alata, odnosno mjesta primjene.

/\ OPASNOST

Ponovna upotreba proizvoda predstavlja rizik od infekcije pacijenata
ifili korisnika i rizik od umanjene funkcionalnosti proizvoda. Zaprljanje
i/ili umanjena funkcija proizvoda moze dovesti do ozljeda, bolesti ili
smrti!

» Proizvod se ne smije pripremati.

Proizvod je steriliziran zra¢enjem i sterilno zapakiran.
» Proizvod nije namijenjen za visekratnu upotrebu.

» Proizvodom i dodatnom opremom smiju rukovati i primjenjivati ih samo
osobe koje posjeduju odgovarajucu obuku, znanje ili iskustvo.

» Procitajte, slijedite i saCuvajte upute za upotrebu.
» Proizvod upotrebljavajte samo u skladu s predvidenom namjenom.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije svake primjene obavite vizualnu provjeru proizvoda na postojanje:
odvojenih, savijenih, polomljenih, napuknutih i odlomljenih dijelova.

» Nemojte upotrebljavati ostecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

» Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka roka trajanja.

4. Opis uredaja

4.1  Dostupne velicine
Napomena
Duljina osovine moZe se ocitati na osovini ru¢nog dijela za glodanje.

ELAN 4 electro ruéni dio, standardna izvedba (1 prsten)

Br. art. Duljina osovine
GA861 L4 (oko 4 cm)
GA862 L7 (oko 7 cm)
GA863 L10 (oko 10 cm)
GA864 L13 (oko 13 cm)

ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena)

Br. art. Duljina osovine
GA865 L7 (oko 7 cm)

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




4.2  Sadrzaj isporuke
ELAN 4 electro ruéni dio, standardna izvedba (1 prsten)

Br. art. Naziv

GA861-GA864 ELAN 4 electro rucni dio, standardna izvedba

(1 prsten)

TA014443 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro ru¢ni dio
Standard (1 prsten) od GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena) od GA865

do GA869 (letak)

ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena)
Br. art. Naziv

GA865-GA869 ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena)

TA014443 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro ru¢ni dio
Standard (1 prsten) od GA861 do GA864 /
ELAN 4 electro ruéni dio HD (2 prstena) od GA865

do GA869 (letak)

4.3 Komponente potrebne za rad

B ELAN 4 electro upravljatka jedinica GA80O spremna za rad, vidjeti
TA014401

W ELAN 4 alat (1 prsten, odnosno 2 prstena)

4.4 Nacin rada

ELAN 4 electro ru¢ni dio s 1 prstenom, odnosno 2 prstena opremljen je
ELAN 4 spojnicom alata (1 prsten, odnosno 2 prstena).

Ruéni dio s 1 prstenom, odnosno 2 prstena upotrebljava se sa
ELAN 4 electro sustavom noznog, odnosno ru¢nog upravljanja.

Kod ru¢nog dijela s 1 prstenom, odnosno 2 prstena, stegnuti alat okreée se
postavljenom brzinom vrtnje motora.

Brzinom vrtnje motora ru¢nog dijela s 1 prstenom, odnosno 2 prstena
moze se kontinuirano upravljati putem sustava noznog/ruénog upravlja-
nja.

Ruéni dio s 1 prstenom, odnosno 2 prstena moze se upotrebljavati u
desnom i lijevom hodu.

Napomena

Prstenasta oznaka 2 prikazuje promjer osovine alata koji ¢e se upotreblja-
vati. Na komponentu se mogu postaviti samo ELAN 4 alati na kojima su
prstenaste oznake (1 prsten/2 prstena) komponente i alata uskladene.

5. Priprema

Tvrtka Aesculap ne preuzima odgovornost u slu¢aju zanemarivanja sljede-

¢ih propisa.

» Proizvod se ne smije upotrijebiti ako je sterilno pakiranje otvoreno ili
osteceno.

» Prije upotrebe proizvoda i pripadajuce dodatne opreme provjerite ima
li vidljivih oStecenja.

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode i dijelove
dodatne opreme.

6. Rad s proizvodom

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcija i kontaminacija!
Komponente i kabeli motora isporucuju se nesterilni!

» Komponente i kabel motora prije stavljanja u pogon pripremite ste-
rilno u skladu s uputama za upotrebu.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nenamjernog aktivira-
nja komponente!

» Komponente s kojima se ne radi aktivno osigurajte od nenamjernog
aktiviranja (polozaj iskljuéivanja Off), pogledajte upute za upotrebu
za ELAN 4 electro upravljaéku jedinicu GA800 (TA014401).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda i materijalnih Steta uslijed nepropisne upotrebe
alata!l

» Pridrzavajte se informacija o sigurnosti i napomena iz uputa za
upotrebu.

» Prilikom spajanja/odvajanja alata oprezno rukujte s ostricama.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od opeklina za koZu i tkivo zbog tupih alata/nedovoljno odr-
Zavane komponente!

» Upotrebljavajte samo besprijekorne alate.
» Zamijenite tupe alate.
» Pravilno odrzavajte komponentu, pogledajte odjeljak Odrzavanje.

/\ UPOZORENJE

Ostecenje proizvoda uslijed pada!

» Upotrebljavajte samo tehnicki besprijekorne proizvode, pogledajte
odjeljak Provjera funkcije.

6.1  Priprema

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda pri postavljanju/skidanju alata u poloZaju uklju-
¢enosti On zbog nenamjernog aktiviranja komponente!

» Alate postavljajte/skidajte samo u poloZaju iskljuéenosti Off.

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda uslijed malih dijelova koji mogu dospjeti u poloZaj
kirurSkog zahvata!

» Nemojte postavljati/skidati alate iznad mjesta kirurskog zahvata.

Napomena

Upravljacki elementi na komponentama ELAN 4 electro motornog sustava
oznaceni su zlatnom oznakom.

Prikljudivanje dodatne opreme
Kombinacije dodatne opreme koje nisu navedene u uputama za upotrebu
ne smiju se upotrebljavati.

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu dodatne opreme.

» Ako imate pitanja, obratite se svom partneru tvrtke B. Braun/Aesculap
ili sluzbi tehnicke podrske tvrtke Aesculap, adresa pogledajte Tehnicka
podrska.

Vadenje ELAN 4 ECCOS drzaca za 12 glodala GB718R iz mrezaste
kosare

Umetak ELAN 4 ECCOS drzaca za 12 glodala GB718R moze se zajedno s
alatima izvaditi iz mreZaste ko3are.

» Povucite spojnicu 13 i izvadite umetak drzaca, vidjeti SI. C.
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Postavljanje alata na komponentu
» Blokirajte komponentu (poloZaj isklju¢ivanja Off), vidjeti upute za upo-
trebu ELAN 4 electro upravljacke jedinice GA800 (TA014401).

» Osovinu alata 6 gurnite do kraja u ELAN 4 spojnicu alata (1 prsten,
odnosno 2 prstena) 1, vidjeti SI. A.

Alat sjeda na svoje mjesto. Alat je pravilno postavljen ako se prstenasta
oznaka 2 na alatu vise ne vidi.

» Sigurno postavljanje provjerite povlacenjem za alat 6.

Skidanje alata s komponente
» Blokirajte komponentu (poloZaj isklju¢ivanja Off), vidjeti upute za upo-
trebu ELAN 4 electro upravljacke jedinice GA800 (TA014401).

» Kliznik za otpustanje alata 4 na komponenti povucite unatrag i alat 6
izvucite iz ELAN 4 spojnice alata (1 prsten, odnosno 2 prstena) 1, vidjeti
SILA.

Montaza mlaznice za rasprsivanje i seta crijeva

» Set crijeva GA395SU prikljucite na pumpu ELAN 4 electro upravljacke
jedinice GA80O, vidjeti TAO14401.

» Kraj crijeva na strani primjene gurnite na prikljucak crijeva ELAN 4 jed-
nokratne mlaznice za rasprsivanje za rucni dio s 1 prstenom, odnosno
2 prstena 8.

» ELAN 4 jednokratnu mlaznicu za raspr3ivanje za ru¢ni dio s 1 prstenom,
odnosno 2 prstena 7 gurnite na osovinu komponente i guranjem/okre-
tanjem dovedite u Zeljeni polozaj, vidjeti SI. A.

Napomena

Gjevéica za rasprsivanje ELAN 4 jednokratne mlaznice za rasprsivanje za
rucnidios 1 prstenom, odnosno 2 prstena jednostavno se moze saviti rukom
i prilagoditi zahtjevima primjene (npr. poravnati s glavom alata).

6.2  Provjera funkcija

» Prije svake upotrebe provjerite funkcionalnost i propisno stanje svih
proizvoda koji ¢e se upotrebljavati.

» Provjerite siguran spoj svih proizvoda koji ¢e se upotrebljavati.

» Provjerite sigurno spajanje alata: povucite alat.

» Uvjerite se da oStrice alata nisu mehanicke oStecene.

» Komponente kratko upotrebljavajte s maksimalnim brojem okretaja.

» Nemojte upotrebljavati oStecéeni ili neispravan proizvod. Odmah izdvo-
jite oSteceni proizvod.

6.3  Rukovanje

/\ UPOZORENJE

Koagulacija tkiva pacijenta ili opasnost od opeklina za pacijenta i kori-
snika uslijed vruéeg uporabljenog dijela/alata!

» Hladite alat tijekom upotrebe.

» Uporabljeni diofalat odlaZite izvan dohvata pacijenta.

» Pridekajte da se primijenjeni dio/alat ohladi.

» Pri zamijeni alata upotrebljavajte krpu za zastitu od opeklina.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od infekcije zbog stvaranja aerosola!
Opasnost od ozljeda zbog Cestica koje se odvajaju od alata!

» Poduzmite odgovarajuce zastitne mjere, kao npr. nosenje vodoot-
porne zastitne odjece, maske za lice, zastitnih naocala, sisaljke.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda ifili neispravnost!
» Prije svake upotrebe obavite provjeru funkcija.
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/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od ozljeda ako se proizvod upotrebljava izvan vidnog
polja!

» Proizvod upotrebljavajte samo uz vizualni nadzor.

/\ UPOZORENJE
Opasnost od ozljeda i osteéenja alata/sustaval
Rotirajuéi alat moZe zahvatiti prekrivke (tekstil, itd.).

» Nemojte nikada dopustiti da alat tijekom rada dode u doticaj s pre-
krivkama (tekstilom, itd.).

/\ UPOZORENJE

Opasnost od ozljeda zbog reakcija uslijed stranih tijela (npr. upale,
enkapsulacija) kada Cestice ostanu u tijelu!

Kod upotrebe dijamantnih alata u pravilu je moguce izbijanje/odlama-
nje dijamantnih zrnaca/Cestica nikla.

» Tijekom i nakon rada s dijamantnim alatima pazljivo obavite postu-
pak ispiranja i usisavanja.

Rad komponente i promjena parametara prilagodavanja na upravljackoj

jedinici moguéi su kada:

B je komponenta priklju¢ena na upravljacku jedinicu,

B istodobno nije priklju¢ena druga komponenta (poloZaj uklju¢ivanja On)
i

B se vrsta komponente 5 prikazuje na upravlja¢koj plo¢i na zaslonu
upravljacke jedinice.

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu za ELAN 4 electro uprav-
ljacku jedinicu GA800 (TA014401).

7. Odobreni postupak pripreme

7.1 Opce sigurnosne napomene
Napomena

Pridrzavajte se nacionalnih zakonskih propisa, nacionalnih i medunarodnih
normi i direktiva i viastitih higijenskih propisa za pripremu.

Napomena

Kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu (CJB) i kod pacijenata kod
kojih postoji sumnja na CJB ili mogude varijante, kod pripreme proizvoda
obavezno je pridrzavati se vazeéih nacionalnih odredbi.

Napomena
Zbog boljih i sigurnijih rezultata ¢iSéenja, strojna priprema poZeljnija je od
ruéne pripreme proizvoda.

Napomena

Treba napomenuti da se uspjeSna priprema ovog medicinskog proizvoda
moZe osigurati tek nakon prethodnog odobrenja postupka pripreme. Odgo-
vornost za to snosi operater/osoba koja obavlja pripremu.

Napomena

Ako se ne obavlja zavrsna sterilizacija, potrebno je upotrijebiti virucidno
dezinfekcijsko sredstvo.

Napomena

Najnovije informacije o pripremi i kompatibilnosti materijala potrazZite i u
B. Braun elFU na eifu.bbraun.com

Odobreni postupak sterilizacije parom obavlja se u Aesculap sustavu steril-
nih spremnika.



7.2 Opce napomene

Osuseni, odnosno fiksirani ostaci od operacije mogu otezati &iSéenje,
odnosno uciniti ga neucinkovitim i prouzro€iti koroziju. Sukladno tome, ne
smije se prekoraditi razdoblje od 6 sati izmedu primjene i pripreme, ne
smiju se upotrebljavati fiksiraju¢e temperature prethodnog Ccis¢enja
>45 °C i ne smiju se upotrebljavati fiksiraju¢a dezinfekcijska sredstva
(baza aktivnih tvari: aldehid, alkohol).

Prevelike doze sredstava za neutralizaciju ili sredstava za temeljito Cisce-
nje mogu dovesti do kemijskog djelovanja ifili do izbljedivanja i vizualne ili
mehanicke neditljivosti laserske oznake na nehrdajucem celiku.

Kod nehrdajuceg Celika, ostaci koji sadrze klor, odnosno klorid (npr. ostaci
od operacije, lijekovi, slane fizioloSke otopine, u vodi za ¢iSéenje, dezinfek-
ciju i sterilizaciju) dovode do ostecenja od korozije (rupitasta korozija,
napetosna korozija) i na taj nacin do unistavanja proizvoda. Za uklanjanje
ostataka potrebno je u dovoljnoj mjeri isprati proizvod demineraliziranom
vodom i naknadno ga osusiti.

Ako je potrebno, i dodatno osusiti.

Smiju se upotrijebiti samo procesne kemikalije koje su testirane i odobrene
(npr. koje imaju odobrenja VAH (Udruga za primijenjenu higijenu) ili FDA
(Agencija za hranu i lijekove), odnosno oznaku CE) i koje je preporucio pro-
izvoda¢ kemikalija s obzirom na kompatibilnost materijala. Obavezno je
strogo pridrzavanje svih uputa za primjenu koje je izdao proizvodac¢ kemi-
kalija. U suprotnom, to moze dovesti do sljedecih problema:

B oStecenja materijala, kao Sto su npr. korozija, pukotine, lomovi, prije-
vremeno starenje ili bubrenje.

» Za CiS¢enje se ne smiju upotrebljavati metalne Cetke ili druga abrazivna
sredstva koja oStecuju povrinu jer u protivnom postoji opasnost od
korozije.

» Vise detaljnih informacija o ponovnoj pripremi koja je higijenski sigurna
i poStedna za materijal/koja Cuva vrijednosti potrazite na
www.a-k-i.org, odjeljak "AKI-Brochure", "Red brochure".

7.3  Proizvodi za viSekratnu upotrebu

Vijek trajanja proizvoda ogranicen je oStecenjem, uobicajenim troSenjem,
vrstom i trajanjem primjene, kao i rukovanjem, skladistenjem i transpor-
tom proizvoda.

Najbolji nacin za prepoznavanje proizvoda koji viSe nije funkcionalan jest
provodenje paZljive vizualne i funkcionalne provjere prije sljede¢e upo-
trebe.

7.4  Priprema na mjestu primjene

» Proizvode razdvojite neposredno nakon upotrebe.

» Vidljive ostatke od operacije u cijelosti uklonite vlaznom krpom koja ne
ostavlja dlacice.

» Suhi proizvod u spremniku za zbrinjavanje prevezite na ¢is¢enje i dezin-
fekciju unutar 6 sati.

7.5 Priprema prije ¢iS¢enja

Komponenta

» Prije  prvog  strojnog  CiScenja/dezinfekcije:  ECCOS  drzad
GB082R/GB0O83R montirajte u odgovaraju¢u mrezastu kosaru (npr.
JF222R).

» Proizvod u pravilnom poloZaju
GB082R/GBO083R, vidjeti SI. B.

umetnite u ECCOS drza¢

Alati

» Proizvod temeljito isperite teku¢om hladnom vodom.

» Prije prvog strojnog Cis¢enja/dezinfekcije: Donji dio ECCOS drzaca
GB718R montirajte u odgovarajucu mrezastu kosaru (npr. JF222R).

» Proizvod u pravilnom poloZaju postavite u prihvat za alat 12 ECCOS
drzac¢a GB718R, vidjeti SI. C.

» Umetak drzaca uglavite u donji dio. Pritom vodite racuna da jezicci za
drzanje 11 na ulosku sjednu u proreze u donjem dijelu.

» Prihvat za alat 12 podignite pomocu dviju boénih rucki 10 i preklopite.
7.6  Cis¢enje/dezinfekcija

Sigurnosne napomene specifi¢ne za proizvod tijekom postupka pri-
preme

/\ OPREZ
Ostecenje proizvoda neprikladnim sredstvima za ¢is¢enje/dezinfekciju
ifili previsokim temperaturama!

» Upotrebljavajte sredstva za ciscenje i dezinfekciju prema uputama
proizvodaca,

- koja su odobrena za plastiku i oplemenjeni ¢elik,
- koja ne djeluju nepovoljno na plastifikatore (npr. silikon).
» Nemojte upotrebljavati sredstva za ciScenje koja sadrze aceton.
» Obratite pozornost na podatke o koncentraciji, temperaturi i vre-
menu djelovanja.
» Prilikom kemijskog ¢i$éenja ifili dezinfekcije nemojte prekoraditi
maksimalnu temperaturu od 60 °C.

» Prilikom toplinske dezinfekcije s demineraliziranom vodom nemojte
prekoraciti maksimalnu temperaturu od 96 °C.

» Proizvod susite najmanje 10 minuta na temperaturi od maksimalno
120 °C.

Napomena

Navedeno vrijeme susenja sluZi samo kao smjernica. Potrebno ga je provje-
riti i prema potrebi prilagoditi uz uzimanje u obzir specifiénih okolnosti
(npr. punjenje).

Odobreni postupak ¢iS¢enja i dezinfekcije

Proizvod Odobreni postupak Referenca

Komponenta Ruéno ¢iscenje uz dezin- pogledajte Ruéno ¢&iSée-
fekciju uranjanjem nje uz dezinfekciju ura-

njanjem - komponenta

Rué¢no prethodno ¢iS¢e-  pogledajte Strojno ¢isce-
nje ¢etkom i naknadno nje/dezinfekcija s ruénim
strojno alkalno ¢is¢enje i prethodnim ¢is¢enjem -
toplinska dezinfekcija komponenta

Alati Ruéno prethodno ultra-  pogledajte Strojno ¢iSée-

zvucno &iscenje éetkom i nje/dezinfekcija s ruénim
naknadno strojno alkalno  prethodnim ¢iSé¢enjem -
Cis¢enje i toplinska alati

dezinfekcija
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7.7  Ruéno ¢iS¢enje uz dezinfekciju uranjanjem - komponenta

Faza  Korak T [°C/°F] t [min]  Konc. [%] Kvaliteta vode Kemija
| Prethodno ¢iséenje ST (hladno) - - P-v -
] éiﬁéenje ST (hladno) >5 1 P-v pH-neutralno, pH ~ 9*
mn Meduispiranje ST (hladno) - - P-v -
v Dezinfekcija ST (hladno) >5 2 P-V Koncentrat koji ne sadrzi aldehide, fenole i kvaterne
amonijeve spojeve (QAV), pH ~ 9%
Y Zavr3no ispiranje ST (hladno) - - P-v -
Vi Susenje ST - - - -
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura
*Preporuceno:BBraun Helizyme
**Preporuéeno:BBraun Stabimed fresh
» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 uredaja za ispiranje i adap- Faza VI

tera za ispiranje TAO14447, odnosno TAO14448.
» Komponentu nemojte €istiti u ultrazvucnoj kupelji.

Faza |

» Ciscenje proizvoda potrebno je obaviti pod tekuc¢om vodom s odgova-
raju¢om Cetkom za Cis¢enje sve dok na povrsini vise ne bude vidljivih
ostataka.

» Pri ¢iS¢enju nemojte pomicati ucvrSéene komponente, kao Sto su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu isperite vodenim pistoljem kroz adapter za ispiranje
GB698R najmanje 3 puta po 5 sekundi.

Faza Il

» Jednokratnom Strcaljkom napunite unutarnji prostor komponente oto-
pinom za ¢is¢enje kroz adapter za ispiranje GB698R.

» Komponentu s priklju¢enim adapterom za ispiranje u cijelosti uronite u
enzimsku otopinu za ¢iséenje najmanje 5 min.

Faza Ill

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite pod tekucom
vodom.

» Pri ispiranju nemojte pomicati ué¢vrd¢ene komponente, kao $to su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu isperite vodenim pistoljem kroz adapter za ispiranje
GB698R najmanje 3 puta po 5 sekundi.

Faza IV

» Prije ru¢ne dezinfekcije pricekajte da se voda za ispiranje dovoljno oci-
jedi s proizvoda i proizvod propusite stlatenim zrakom kroz adapter za
ispiranje GB698R kako biste sprije€ili razrjedivanje otopine za dezinfek-
ciju.

» Jednokratnom Strcaljkom napunite unutarnji prostor komponente oto-
pinom za dezinfekciju kroz adapter za ispiranje GB698R.

» Komponentu s priklju¢enim adapterom za ispiranje u cijelosti uronite u
otopinu za dezinfekciju najmanje 5 min.

Faza V

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite pod tekucom
vodom.

» Pri ¢iSéenju nemojte pomicati uévriéene komponente, kao $to su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

» Komponentu isperite vodenim pistoljem kroz adapter za ispiranje
GB698R najmanje 3 puta po 5 sekundi.
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» U fazi sudenja proizvod osusite odgovaraju¢im pomocnim sredstvima
(npr. krpe, stlaceni zrak).

» Nakon ruénog ¢is¢enja/dezinfekcije vizualno provjerite ima li ostataka
na vidljivim povrSinama i prema potrebi ponovite postupak ¢isée-
nja/dezinfekcije.



vav

7.8  Strojno cisc¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim
diS¢enjem - komponenta
Napomena

Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu ucinkovitost
(npr. odobrenje Agencije za hranu i lijekove (FDA), odnosno oznaku CE u
skladu s normom DIN EN ISO 15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavljati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iSéenje i
dezinfekciju koji se upotrebljava.

Ruc¢no prethodno ciscenje cetkom

| Cetkanje ST (hladno) -

1l Ispiranje ST (hladno) 5 - P-v -
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

» Pridrzavajte se uputa za upotrebu ELAN 4 uredaja za ispiranje i adap- Faza Il

tera za ispiranje TAO14447, odnosno TAO14448.
» Komponentu nemojte Cistiti u ultrazvucnoj kupelji.

Faza |

» Ciscenje proizvoda potrebno je obaviti odgovaraju¢om ¢etkom za ¢isée-
nje sve dok na povrsini vise ne bude vidljivih ostataka.

» Pri ¢iSéenju nemojte pomicati uévriéene komponente, kao Sto su npr.
okretni gumb za oslobadanje, ¢ahura za oslobadanje itd.

Strojno alkalno ciS¢enje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

» Utikac za kabel motora 3 spojite s ELAN 4 electro uredajem za ispiranje
GB692R.

» Ispiranje komponente
- 5 minuta pod slavinom za vodu/crijevom ili
- 3 puta po 5 sekundi vodenim piStoljem

Prethodno pranje <25(77
1l Ciscenje 55/131 10 DEM-V B Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- <5 % anionski tenzidi
® Radna otopina 0,5 %
- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
\' Susenje maks. 120/248 min. 10 - -
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)

*Preporuceno:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Utikac za kabel motora 3 spojite s ELAN 4 electro uredajem za ispiranje
GB692R.

» Uredaj za ispiranje stavite na mreZastu ko3aru prikladnu za €iS¢enje.
» Uredaj za ispiranje spojite s priklju¢kom za ispiranje na kolicima za ispi-
ranje.

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekcije:
- Preostalu vodu za ispiranje uklonite iz komponente pneumatskim
pistoljem, pogledajte upute za upotrebu za ELAN 4 uredaj za ispira-
nje i adapter za ispiranje TAO14447, odnosno TA014448.

- Pregledajte ima li ostataka na vidljivim povrsinama i prema potrebi
ponovite postupak ¢is¢enja/dezinfekcije.
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7.9  Strojno cisc¢enje/dezinfekcija s ruénim prethodnim
¢iScenjem - alati
Napomena

Uredaj za ¢iSéenje i dezinfekciju u pravilu mora imati ispitanu ucinkovitost
(npr. odobrenje Agencije za hranu i lijekove (FDA), odnosno oznaku CE u
skladu s normom DIN EN ISO 15883).

Napomena

Potrebno je redovito obavljati odrZavanje i provjeru uredaja za ¢iSéenje i
dezinfekciju koji se upotrebljava.

Rucno prethodno ciscenje ultrazvukom i ¢etkom

Uranjanje ST (hladno) >30 Enzimsko sredstvo za Cis¢enje*
1l Ispiranje ST (hladno) - - P-v -
1 Ultrazvucno ciscenje 55/131 > 15 2 P-V Koncentrat koji ne sadrzi aldehide, fenole i kvaterne
amonijeve spojeve (QAV), pH ~ 9%
\Y Ciiéenje éetkom ST (hladno) - - P-v -
P-V: Pitka voda
ST: Sobna temperatura

*Preporuceno:BBraun Helizyme
*Preporuceno:BBraun Stabimed fresh

» Ultrazvucno ¢iséenje temeljito obavite samo u ECCOS drzac¢u GB718R
kako biste izbjegli oSteéenje ostrica.
Faza |

» Proizvod u cijelosti uronite u enzimsku otopinu za ¢iSéenje najmanje 30
min. Pritom pazite da sve dostupne povrSine budu namocene.

Faza Il

» Proizvod u cijelosti (sve dostupne povrsine) isperite pod tekuc¢om
vodom.

Faza lll

» Prihvat za alat 12 ECCOS drza¢a GB718R otklopite na boénim
ru¢kama 10, vidjeti SI. C.

» Proizvod Cistite u ultrazvuénoj kupelji za Ciséenje (frekvencija 35 kHz)
najmanje 15 min. Pritom pazite da sve dostupne povrsine budu namo-
¢ene i da se izbjegnu akusticke sjene.

Faza IV

» Ciséenje proizvoda potrebno je obaviti odgovaraju¢om cetkom za idée-
nje sve dok na povrsini vise ne bude vidljivih ostataka.
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Strojno alkalno ciS¢enje i toplinska dezinfekcija
Tip uredaja: jednokomorni uredaj za ¢is¢enje/dezinfekciju bez ultrazvuka

Faza  Korak T [°C/°F] t [min]  Kvaliteta vode Kemija
| Prethodno pranje <25[77 3 P-v -
I Ciscenje 55/131 10 DEM-V B Koncentrat, alkalni:
- pH~13
- <5 0% anionski tenzidi
B Radna otopina 0,5 %
- pH~11*
1] Meduispiranje >10/50 1 DEM-V -
v Toplinska dezinfekcija 90/194 5 DEM-V -
Vv Susenje maks. 120/248  min. 10 - -
P-V: Pitka voda
DEM-V: Demineralizirana voda (demineralizirana, mikrobioloski najmanje kvalitete pitke vode)

*Preporuceno:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Proizvod u pravilnom poloZaju postavite u prihvat za alat 12 ECCOS
drzaca GB718R, vidjeti SI. C.

» Nakon strojnog ¢is¢enja/dezinfekeije vizualno provjerite ima li ostataka
na vidljivim povrSinama i prema potrebi ponovite postupak cisce-
nja/dezinfekcije.

7.10 Kontrola, odrzavanje i provjera

» Neka se proizvod ohladi na sobnu temperaturu.

» ELAN 4 electro adapter za rasprsivanje ulja GB600860 9 (sivi) stavite
na utikac za kabel motora 3 i po komponenti oko 2 s rasprSujte STERILIT
Power Systems ulje u rasprsivacu GB60O, vidjeti SI. D.

Napomena

Aesculap dodatno preporucuje povremeno podmazivanje pokretnih dije-

lova (npr. potisnik, spojnica) Aesculap STERILIT Power Systems uljem u ras-

prsivacu.

» Nakon svakog ¢is¢enja i dezinfekcije provjerite je li proizvod: €ist, oSte-
¢en, funkcionalan, postoje li nepravilni zvukovi pri radu, prekomjerno
zagrijavanje ili prevelike vibracije.

» Provjerite ima li na alatu slomljenih, oStec¢enih i tupih oStrica.

» Odmah izdvojite oSteceni proizvod.

7.11 Ambalaza

» Pridr7avajte se uputa za upotrebu koristene ambalaze i drzaca (npr.
upute za upotrebu TAO09721 za Aesculap ECCOS sustav drzaca).

» Komponentu u pravilnom polozaju umetnite u ECCOS drza¢
GB082R/GBO83R, vidjeti SI. B.

» Alate u pravilnom polozaju stavite u ECCOS drza¢ GB718R, vidjeti SI. C.

» Mrezaste kosare zapakirajte u skladu s postupkom sterilizacije (npr. u
Aesculap sterilne spremnike).

» Uvjerite se da ambalaza onemogucuje ponovnu kontaminaciju proi-
zvoda.

7.12 Sterilizacija parom

» Osigurajte da sredstvo za sterilizaciju ima pristup svim vanjskim i unu-
tarnjim povrsinama.

» Odobreni postupak sterilizacije
- Sterilizacija parom u frakcioniranom vakuumskom postupku

- Parni sterilizator u skladu s DIN EN 285 i odobren u skladu s
DIN EN ISO 17665

- Sterilizacija u frakcioniranom vakuumskom postupku pri tempera-
turi od 134 °C, vrijeme trajanja 5 min.
» Kod istodobne sterilizacije viSe proizvoda u jednom parnom steriliza-
toru: pobrinite se da ne dode do prekoraenja najveé¢eg dopustenog
optereéenja parnog sterilizatora prema uputama proizvodaca.

7.13 Skladistenje

» Sterilne proizvode skladistite u ambalaZi zasti¢enoj od prasine i klica u
suhoj, tamnoj prostoriji s ujednac¢enom temperaturom.
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8. Odrzavanje

Komponenta
Za pouzdan rad proizvoda potrebno je obavljati radove odrzavanja u skladu
s oznakom odrzavanja, odnosno najmanje jedanput godisnje.

#

npr. 2016-07

Za odgovarajuce servisne usluge obratite se nacionalnom zastupnistvu
tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Tehni¢ka podrska.

Alati
Za alate nije predvideno odrzavanje.
» Alate nemojte mijenjati, naknadno oStriti niti popravljati.

9. Prepoznavanje i otklanjanje gresaka

Napomena

Vise informacija potraZite u uputama za upotrebu za ELAN 4 electro uprav-
ljacku jedinicu GA80O (TA014401).

10. Tehnicka podrska

/\ OPASNOST

U sluéaju kvara ifili nepridrZavanja sigurnosnih mjera postoji opasnost

po Zivot za pacijenta i korisnika!

» Tijekom primjene proizvoda na pacijentu, ni u kojem sluéaju ne smi-
jete provoditi radove servisiranja ili odrzavanja.

A\ OPREZ

Preinake na medicinsko-tehnickoj opremi mogu dovesti do gubitka
prava na jamstvo/jamstvenih prava i eventualnih odobrenja.

» Na proizvodu se ne smiju obavljati preinake.

» Za servis i odrzavanje obratite se nacionalnom zastupnistvu tvrtke
B. Braun/Aesculap.

Adrese servisa

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Ostale adrese servisa moZete pronaci na gore navedenoj adresi.
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11. Dodatna oprema/zamjenski dijelovi

Br. art. Naziv

GA261SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 1 prstenom L4

GA262SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 1 prstenom L7

GA263SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ru¢ni
dio s 1 prstenom L10

GA264SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 1 prstenom L13

GA265SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 2 prstena L7

GA2665U ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ru¢ni
dio s 2 prstena L10

GA267SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 2 prstena L13

GA268SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ruéni
dio s 2 prstena L17

GA269SU ELAN 4 jednokratna mlaznica za rasprsivanje za ru¢ni
dio s 2 prstena L22

GA3955U ELAN 4 electro set crijeva za jednokratnu uporabu

GB082R ELAN 4 electro ECCOS drza¢ za rucni dio za glodanje od
GA861 do GA869, 1 ru¢ni dio

GB083R ELAN 4 electro ECCOS drzaé za ruéni dio za glodanje
GA861 do GA869, 3 ru¢na dijela

GB600 STERILIT Power Systems ulje u rasprSivacu

GB600860 ELAN 4 electro adapter za rasprsivanje ulja

GB692R ELAN 4 electro uredaj za ispiranje

GB698R ELAN 4 electro adapter za ispiranje

GB718R ELAN 4 ECCOS drza¢ za 12 glodala

TA012787 Upute za upotrebu za alate za Aesculap motorne
sustave - proizvodi za jednokratnu/visekratnu upotrebu

TA014442 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro ru¢ni dio Standard
(1 prsten) od GA861 do GA864 [ ELAN 4 electro ruéni
dio HD (2 prstena) od GA865 do GA869 (A4 za mapu s
prstenom)

TA014443 Upute za upotrebu za ELAN 4 electro ru¢ni dio Standard

(1 prsten) od GA861 do GA864 [ ELAN 4 electro rucni
dio HD (2 prstena) od GA865 do GA869 (letak)




12. Tehnicki podaci
12.1 Klasifikacija u skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Br. art. Naziv Razred
GA861- ELAN 4 electro rucni dio, standardna izvedba lla
GA864 (1 prsten)

GA865- ELAN 4 electro ru¢ni dio, HD (2 prstena) lla
GA869

12.5 Okolni uvjeti
Komponenta

Rad Transport i skladistenje
10°Cdo 27 °C

Temperatura -10°Cdo 50 °C

Relativna vlaznost 30 % do 75 % 10 % do 90 %

zraka

Atmosferski tlak 700 hPa do 1 060 hPa 500 hPa do 1 060 hPa

12.2 Podaci o performansama, informacije o normama

Maks. snaga oko 140 W

Maks. zakretni moment oko 2,2 N-cm

Maks. broj okretaja 80 000 o/min

ELAN 4 1 prsten (GA861 do GA864)
ELAN 4 2 prstena (do GA865 do GA869)

Prikljucak za alat

Komponenta Tip BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Sukladnost s normama  IEC/DIN EN 60601-1

Br. art. Masa Dimenzije (& x D)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

Proizvodat je proizvod nakon 350 ciklusa pripreme podvrgnuo testiranju i
proizvod je pro3ao testiranje.

12.3 Broj okretaja alata/podesavanje

Podesivi smjer vrtnje motora Desni/lijevi hod

Podesiva gornja granica raspona
broja okretaja

od 10 000 o/™" do 80 000 o/™"

Prirast gornje granice raspona
broja okretaja

5000 of™in

Tvornicka postavka gornje granice 75 000 o/™" desni hod
raspona broja okretaja

12.4 Kratkotrajni rad u intervalima
B Primjena 30 s, stanka 30 s
B oo ponavljanja pri 60 000 o
B Maks. temperatura 48 °C

[min

13. Zbrinjavanje

/\ UPOZORENJE

Postoji opasnost od infekcije zbog kontaminiranih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda, pripadajucih kom-
ponenti i ambalaze pridrzavajte se nacionalnih propisa.

/\ UPOZORENJE
Postoji opasnost od ozljeda zbog ostrih/Siljastih proizvoda!

» Prilikom zbrinjavanja ili recikliranja proizvoda uvjerite se da amba-
laza Stiti od ozljeda koje moZe prouzroditi proizvod.

Napomena

Prije zbrinjavanja korisnik mora pripremiti proizvod, pogledajte Odobreni
postupak pripreme.

Dokument za recikliranje moze se preuzeti s Extraneta u
obliku PDF dokumenta pod odgovarajuc¢im brojem artikla.
(Dokument za recikliranje sadrzi upute za rastavljanje ure-
daja s informacijama za propisno zbrinjavanje komponenti
koje su stetne za okoli3.)

Proizvod oznacen ovim simbolom mora se zasebno odvojiti
u otpad za zbrinjavanje elektri¢ne i elektronic¢ke opreme. U
Europskoj uniji zbrinjavanje besplatno obavlja proizvodag.

» Ako imate pitanja vezana za zbrinjavanje proizvoda, obratite se svom
nacionalnom zastupniStvu tvrtke B. Braun/Aesculap, pogledajte Teh-
ni¢ka podrska.
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Aesculap®

Piesa de mana (1 inel) ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana la GA864/Piesa
de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD de la GA865 pana la GA869

Legenda

1 Cuplaj pentru instrument (1 inel sau 2 inele) ELAN 4

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

2 Marcaj inelar . . .
Numarul de lot al producatorului
3 Stecher pentru cablul de motor
4 Glisor pentru deblocarea instrumentului . . » .
. ) ) o o . Numarul de serie al producatorului
5 Simbolul tipului componentei aplicate pe ecranul unitatii de comanda
ELAN 4 electro Nomarul d 52l broducstorulut
. . umdrul de comanda al producatorului
6 Instrument (1 inel sau 2 inele) ELAN 4 P

7 Duza de pulverizare de unica folosinta ELAN 4 pentru piesd de mana . " ; -
. . Limite de temperatura pentru transport si depozitare
cu 1 inel sau 2 inele
8 Conector pentru furtun pe duza de pulverizare
9 Adaptor pentru pulverizare cu ulei GB600860
Sistem de depozitare pentru 12 freze ELAN 4 ECCOS GB718R

10 Manere laterale

Limite de umiditate a aerului pentru transport si depo-
zitare

Limite de presiune atmosferica pentru transport si
depozitare

11 Ciocuri de retinere

@ @ S e E®

12 Suport pentru instrument

13 Eclisa Rx OnIy in conformitate cu legislatia federal3 din SUA, acest
produs poate fi vandut numai de cdtre un medic sau la
Simbole pe produs si ambalaj comanda unui medic
. Marcajul CE in conformitate cu Regulamentul (UE)
Precautie . C€.. 2017/745
Respectati atat informatiile importante legate de
siguranta, cat si indicatiile de avertizare si masurile de [H[ Marcaj EAC al Uniunii Economice Eurasiatice
precautie din instructiunile de utilizare.
é; Indicator de intretinere MD Produs de uz medical
YYYY-MM Indicatie cu privire la urmatoarea data de intretinere

recomandata (data: an-lund) la reprezentantul
international B. Braun-/Aesculap, vezi Serviciul Tehnic

Cod bidimensional lizibil automatizat

Codul contine un numar de serie unic, care poate fi uti-
lizat pentru urmarirea electronica a fiecarui instrument
in mod individual. Numarul de serie se bazeaza pe stan-
dardul international sGTIN (GS1).

Producator

! | Data fabricatiei

STERILE R | Sterilizare prin iradiere

Sistem simplu cu bariera sterila, cu ambalaj de protectie
in interior
'! Dispozitiv medical nesteril

Nu se refoloseste in sensul utilizdrii preconizate speci-
ficate de producator

Utilizabil pana la data de

2
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1.  Despre acest document

1.1 Domeniul de aplicare
Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele produse:

Nr. art. Denumire

GA861-GA864 Piesd de mana standard (1 inel) ELAN 4 electro

GA865-GA869 Piesd de mana HD (2 inele) ELAN 4 electro

» Pentru instructiuni de utilizare specifice articolului, precum si pentru
informatii  privind  compatibilitatea  materialelor,  consultati
instructiunile de utilizare in varianta electronicd B. Braun elFU la
eifu.bbraun.com

1.2 Indicatii de avertizare

Indicatiile de avertizare avertizeaza cu privire la orice riscuri care pot apa-
rea in timpul utilizdrii produsului, pentru pacienti, utilizatori si/sau produs.
Indicatiile de avertizare sunt marcate dupa cum urmeaza:

/\ PERICOL

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, poate rezulta dece-
sul sau ranirea grava.

/\ AVERTIZARE

Indica un posibil pericol iminent. Daca nu se evita, pot rezulta raniri
minore sau moderate.

/\ ATENTIE

Indica posibile daune materiale iminente. Daca nu se evita, produsul
poate fi deteriorat.

2. Informatii generale

2.1  Utilizarea prevazuta

Piesa de mana standard (1-inel) ELAN 4 electro de la GA861 péna la
GA864 sau piesa de mana HD (2 inele) ELAN 4 electro de la GA865 pana
la GA869 este accesoriu al sistemului motorizat ELAN 4 electro.

Piesa de mana este conectata cu un cablu de motor ELAN 4 electro la uni-
tatea de comanda.

Piesa de man3 (1 inel sau 2 inele) se utilizeazd pentru actionarea instru-
mentelor (1 inel sau 2 inele) ELAN 4.

2.2 Principalele caracteristici de performanta

Turatie

de la min. 0 min™" pan3 la max. 80 000 min™'

Sens de rotatie
Rotatie spre dreapta si spre stanga

Regim de functionare intermitent de scurtd durata

B 30 s utilizare, 30 s pauza

B oo repetiri la 60 000 min™'

B Max. de temperatura 48 °C

in general, sistemele electrice se incalzesc in timpul functiondrii continue.
Pentru a permite sistemului sa se raceasca, dupa utilizare sunt utile pau-
zele, conform celor mentionate aici.

incilzirea depinde de instrumentul folosit si de sarcini. Dup3 un anumit
numar de repetitii, ar trebui sa raciti sistemul. Aceasta procedura previne
atat supraincalzirea sistemului, cat si posibile leziuni ale pacientului sau
utilizatorului.

Utilizatorul este responsabil pentru aplicarea si respectarea pauzelor
descrise.
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2.3 Mediul de utilizare
Utilizare Tn zona sterila

2.4  Indicatii

Tipuri de utilizari

Taierea, ablatia si prelucrarea tesuturilor dure, cartilajelor, materialelor
conexe si materialelor de implant osos

Specializari chirurgicale/domenii de utilizare
Neurochirurgie, chirurgie ORL si maxilo-faciald, ortopedie si chirurgie tra-
umatica

Mentiune
Tipul de utilizare si domeniul utilizdrii depind de instrumentele selectate.

2.5 Contraindicatii absolute

Produsul nu este aprobat pentru utilizare in sistemul nervos central sau
sistemul circulator central.

2.6  Contraindicatii relative

Utilizarea sigurd si eficientd a produsului depinde foarte mult de
influentele pe care doar utilizatorul insusi le poate controla. Prin urmare,
informatiile mentionate mai sus constituie doar conditii-cadru.

Utilizarea clinica cu succes a produsului depinde de cunostintele si
experienta chirurgului. Acesta trebuie sa decida ce structuri pot fi tratate
in mod rezonabil, tinand seama de siguranta si avertismentele specificate
n aceste instructiuni de utilizare.

3. Manevrarea in siguranta

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale la utilizarea produsului contrar
destinatiei sale prevazute!

» Utilizati produsul numai conform destinatiei de utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a manipularii incorecte
a produsului!

Acest produs este un accesoriu al unitatii de comanda ELAN 4 electro
GA800.

» Respectati instructiunile de utilizare pentru unitatea de comanda
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Respectati instructiunile de utilizare a tuturor produselor utilizate.
W Riscurile generale ale unei interventii chirurgicale nu sunt descrise in
aceste instructiuni de utilizare.

W Utilizatorul este responsabil pentru executarea corecta a procedurii
chirurgicale.

W Utilizatorul trebuie sa stapaneascd tehnicile chirurgicale recunoscute,
atat teoretic, cat si practic.

» Curatati (manual sau automatizat) produsul nou livrat, dupa indepar-
tarea ambalajului de transport si inainte de prima sterilizare.

» Verificati functionalitatea si starea corespunzatoare fnainte de a utiliza
produsul.

» Pentru a evita daunele cauzate de montarea si operarea necorespunza-
toare si pentru a nu periclita garantia si raspunderea:

- Utilizati produsul numai in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare.

- Respectati informatiile privind siguranta si indicatiile de intretinere.
- Combinati intre ele numai produse Aesculap.
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» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de cétre per-
soane care dispun de pregatirea, cunostintele sau experienta necesare.

» Pastrati instructiunile de utilizare intr-un loc accesibil utilizatorului.

» Respectati standardele valabile.

» Asigurati-va cd instalatia electrica a incaperii indeplineste cerintele
IEC/DIN EN.

» Nu utilizati unitatea de comanda si componenta aplicata in zone cu
pericol de explozie.

» Procesati steril componentele aplicate si cablul de motor inainte de uti-
lizare.

» La manipularea sistemului de depozitare Aesculap, respectati
instructiunile de utilizare relevanteTA009721, consultati B. Braun elFU
la eifu.bbraun.com

Mentiune

Utilizatorul este obligat sd raporteze producdtorului si autoritatilor compe-
tente ale statului in care este inregistrat orice incidente grave care au avut
loc in legdturd cu produsul.

3.1 Instrumente sterile ELAN 4
Produsul este sterilizat prin iradiere si ambalat steril.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregatirea, cunostintele sau experienta necesare.

» Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare pentru instru-
mente TA012787.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta
pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate sau rupte.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile de utilizare pentru
instrumente TA012787.

Produse de unica folosinta

/\ PERICOL

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare
a functionalitatii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea sifsau
afectarea functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

» Nu reprocesati produsul.



3.2 Duze de pulverizare de unica folosinta sterile
ELAN 4

Duza de pulverizare este utilizata pentru a furniza lichid pentru irigarea si
racirea instrumentului sau a locului de utilizare.

/\ PERICOL

Pericol de infectare a pacientului si/sau a utilizatorului si de afectare
a functionalitatii produselor din cauza reutilizarii. Contaminarea si/sau
afectarea functionalitatii produselor pot duce la raniri, boli sau deces!

» Nu reprocesati produsul.

Produsul este sterilizat prin iradiere si ambalat steril.
» Nu reutilizati produsul.

» Produsul si accesoriile vor fi operate si utilizate numai de catre per-
soane care dispun de pregdtirea, cunostintele sau experienta necesare.

Cititi, respectati si pastrati instructiunile de utilizare.
Utilizati produsul numai conform destinatiei.
Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

vvyyvyy

Inainte de fiecare utilizare, verificati produsul cu privire la existenta
pieselor desfacute, indoite, distruse, fisurate, uzate sau rupte.

v

Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.

» Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

4. Descrierea dispozitivului
4.1  Marimi disponibile

Mentiune
Lungimea tijei se poate citi pe tija piesei de mand de frezare.

Piesd de mana standard (1 inel) ELAN 4 electro

Nr. art. Lungimea tijei
GA861 L4 (cca. 4 cm)
GA862 L7 (cca. 7 cm)
GA863 L10 (cca. 10 cm)
GA864 L13 (cca. 13 cm)

Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD

Nr. art. Lungimea tijei
GA865 L7 (cca. 7 cm)
GA866 L10 (cca. 10 cm)
GA867 L13 (cca. 13 cm)
GA868 L17 (cca. 17 cm)
GA869 L22 (cca. 22 cm)

4.2  Continutul livrarii

Piesd de mana standard (1 inel) ELAN 4 electro
Nr. art. Denumire

GA861-GA864 Piesd de mana standard (1 inel) ELAN 4 electro

TA014443 Instructiuni de utilizare pentru piesd de mana
(1 inel) ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana
la GA864/Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD

de la GA865 pana la GA869 (foaie plianta)

Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD
Nr. art. Denumire

GA865-GA869 Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD

TA014443 Instructiuni de utilizare pentru piesa de mana
(1 inel) ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana
la GA864/Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD

de la GA865 pana la GA869 (foaie plianta)

4.3 Componente necesare pentru utilizare

B Unitate de comanda pregatita pentru utilizare ELAN 4 electro GA80O,
consultati TAO14401

B Instrument (1 inel sau 2 inele) ELAN 4

4.4 Mod de functionare

Piesa de mana cu 1inel sau 2 inele ELAN 4 electro este dotatd cu un cuplaj
pentru instrument (1 inel sau 2 inele) ELAN 4.

Piesa de mana cu 1 inel sau 2 inele se utilizeaza cu unitati de comanda de
picior sau unitati de comandd manuale ELAN 4 electro.

In cazul piesei de mana cu 1 inel sau 2 inele, instrumentul fixat se roteste
cu turatia setata.

Turatia motorului piesei de mana cu 1 inel sau 2 inele se poate regla fara
trepte, prin intermediul unitatii de comanda de picior/manuale.

Piesa de mana cu 1 inel sau 2 inele se poate utiliza atat cu rotatie spre
dreapta, cat si cu rotatie spre stanga.
Mentiune

Marcajul inelar 2 indicd diametrul tijei instrumentelor utilizate. La compo-
nenta aplicatd se pot cupla numai instrumente ELAN 4 pentru care marca-
jele inelare (1 inel/2 inele) ale componentei aplicate si instrumentului coin-
cid.

5. Pregatire

in cazul in care nu sunt respectate urmatoarele prevederi, Aesculap nu fsi
asuma nicio responsabilitate.

» Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

» Inainte de a utiliza produsul si accesoriile acestuia, verificati daca
exista deteriorari vizibile.

» Utilizati numai produse si accesorii in stare tehnica ireprosabila.
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6. Modul de lucru cu produsul

/\ AVERTIZARE

Pericol de infectii si contaminari!

Componentele aplicate si cablurile de motor se livreaza in stare neste-
rila!

» Procesati steril componentele aplicate si cablurile de motor inainte

de punerea in functiune, in conformitate cu instructiunile de utili-
zare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si daune materiale ca urmare a actiondrii accidentale
a componentei aplicate!

» Asigurati componentele aplicate care nu sunt utilizate in mod activ
impotriva actiondrii accidentale (pozitia Off), consultati
instructiunile de utilizare pentru unitatea de comanda
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire si deteriorare a bunurilor din cauza utilizarii necores-

punzatoare a instrumentelor!

» Respectati informatiile de siguranta si indicatiile din instructiunile
de utilizare.

» La cuplarea/decuplarea instrumentului cu téisuri, procedati cu
atentie.

/\ AVERTIZARE

Pericol de arsuri la nivelul pielii si tesuturilor din cauza instrumentelor
tocite/componentei aplicate neintretinute suficient!

» Folositi numai instrumente in stare impecabila.
> inlocuiti instrumentele tocite.

» intretineti corect componenta aplicat3, consultati capitolul
Intretinerea.

/\ AVERTIZARE
Deteriorarea produsului prin cadere!

» Utilizati numai produse in stare tehnica ireprosabila, consultati
sectiunea Testarea functionala.

6.1  Pregatire

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire la cuplarea/decuplarea instrumentelor in pozitia On,
prin actionarea accidentald a componentei aplicate!

» Cuplati/decuplati instrumentele numai in pozitia Off.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza pieselor de mici dimensiuni care pot ajunge
la locul de interventie!

» Nu cuplati/decuplati instrumentele la locul de interventie.

Mentiune

Elementele de comandd ale componentelor sistemului motorizat
ELAN 4 electro sunt marcate cu auriu.
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Conectarea accesoriilor

Nu este permisd utilizarea combinatiilor de accesorii care nu sunt

mentionate in instructiunile de utilizare.

» Respectati instructiunile de utilizare a accesoriului.

» Daca aveti intrebari, vd rugam sa contactati partenerul dumneavoastra
Aesculap sau Serviciul Tehnic Aesculap la adresa vezi Serviciul Tehnic.

Scoaterea sistemului de depozitare pentru 12 freze ELAN 4 ECCOS

GB718R din cosul tip grila

Insertia sistemului de depozitare pentru 12 freze ELAN 4 ECCOS GB718R

se poate scoate impreund cu instrumentele din cosul tip grila.

» Trageti eclisa 13 si scoateti insertia din sistemul de depozitare,
consultati Fig. C.

Cuplarea instrumentului la componenta aplicata

» Blocati componenta aplicata (pozitia Off), consultati instructiunile de
utilizare pentru unitatea de comanda ELAN 4 electro GA800
(TAO14401).

» impingeti tija de instrumentului6 pani la opritor in cuplajul pentru
instrument (1 inel sau 2 inele) ELAN 4 1, consultati Fig. A.
Instrumentul se inclicheteaza. Instrumentul nu este cuplat atunci cand
marcajul inelar 2 de pe instrument nu mai este vizibil.

» Trageti de instrumentul 6 pentru a verifica cuplarea in siguranta.

Decuplarea instrumentului de la componenta aplicata

» Blocati componenta aplicata (pozitia Off), consultati instructiunile de
utilizare pentru unitatea de comandd ELAN 4 electro GA800
(TAO14401).

» Trageti in spate pe componenta aplicata glisorul pentru deblocarea
instrumentului 4 si scoateti instrumentul 6 din ELAN 4 cuplajul pentru
instrument (1 inel sau 2 inele) 1, consultati Fig. A.

Montarea duzei de pulverizare si a garniturii de furtun
» Conectati garnitura de furtun GA395SU la pompa unitatii de comanda
ELAN 4 electro GA80O consultati TAO14401.

> Tmpingetj capatul furtunului de la nivelul partii de utilizare pe conexi-
unea pentru furtun a duzei de pulverizare de unica folosintd ELAN 4
pentru piesd de mana cu 1 inel sau 2 inele 8.

> Tmpingeti duza de pulverizare ELAN 4 pentru piesa de mand cu 1 inel
sau 2 inele 7 pe tija componentei aplicate si aduceti-o in pozitia doritd
prin impingere/rotire, consultati Fig. A.

Mentiune

Tubul de pulverizare al duzei de pulverizare ELAN 4 pentru piesa de médnd cu
1inel sau 2 inele poate fi usor indoit cu mana si poate fi adaptat la cerintele
aplicatiei (de ex. orientat spre capul instrumentului).

6.2  Testarea functionala

» Inainte de fiecare utilizare, verificati toate produsele care trebuie utili-
zate cu privire la functionarea si starea corespunzatoare.

» Verificati conexiunea sigurd a tuturor produselor de utilizat.

» Verificati cuplarea sigura a instrumentului: Trageti de instrument.

» Asigurati-va ca taisurile instrumentelor nu sunt deteriorate mecanic.
» Actionati componentele aplicate pentru scurt timp la turatie maxima.

» Nu utilizati niciun produs deteriorat sau defect. Scoateti imediat din uz
produsul deteriorat.



6.3  Operare

/\ AVERTIZARE

Coagulare a tesutului pacientului sau pericol de ardere pentru pacienti
si utilizatori, din cauza componentei utilizate fierbinti/instrumentului
fierbinte!

» Raciti instrumentul in timpul utilizarii.

» Nu lasati componenta utilizatéd/instrumentul fierbinte in apropie-
rea pacientului.

» Lasati componenta utilizata/instrumentul sd se raceasca.

» La schimbarea instrumentului, folositi laveta ca protectie impotriva
arsurilor.

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza formarii aerosolilor!

Pericol de ranire din cauza particulelor care se desprind din instru-
ment!

» Luati masurile de protectie corespunzatoare, de ex. imbracaminte
de protectie impermeabila, masca, ochelari de protectie, mecanism
de aspirare.

/N AVERTIZARE
Pericol de ranire si/sau defectiune!
» Efectuati testarea functionala inainte de fiecare utilizare.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza utilizarii produsului ih afara campului
vizual!

» Utilizati produsul numai sub control vizual.

/\ AVERTIZARE
Pericol de ranire si deteriorare a instrumentului/sistemului!

Instrumentul rotativ poate prinde si infasura in jurul sau panzele de
acoperire (textile etc.).

» Nu lasati niciodata instrumentul sa intre in contact cu panzele de
acoperire (textile etc.) in timpul functiondrii.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza reactiilor la corpurile straine (de ex.
inflamatii, incapsulari) atunci cind particulele raman in corp!

La utilizarea instrumentelor diamantate, in general este posibil sa se
rupd/sa se desprinda granule de diamant/particule de nichel.

» in timpul si dup3 lucrul cu instrumente diamantate, clatiti si
aspirati cu atentie.

Operarea componentei aplicate si modificarea parametrilor de setare de la

unitatea de comandd sunt posibile numai daca:

B componenta aplicata este conectata la unitatea de comanda,

B nu este actionatd concomitent o a doua componenta aplicaté (pozitia
On)si

B tipul componentei aplicate 5 este afisat in cdmpul de operare al ecra-
nului unitatii de comanda.

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultatiinstructiunile de utilizare pentru
unitatea de comanddELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Procedura de procesare validata

7.1 Indicatii generale de siguranta
Mentiune

Respectati reglementdrile legale nationale, standardele si liniile directoare
nationale si internationale si propriile reglementdri privind igiena pentru
reprocesare.

Mentiune

La pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob (BCJ), suspiciune de BCJ sau posi-
bile variante, respectati reglementdrile nationale valabile respective cu pri-
vire la reprocesarea produselor.

Mentiune

Reprocesarea automatizatd este preferabild curdtdrii manuale, datoritd
unui rezultat al curdatdrii mai bun si mai sigur.

Mentiune

Trebuie remarcat faptul cd procesarea cu succes a acestui dispozitiv medi-
cal poate fi asiguratd numai dupd validarea prealabild a procesului de pro-
cesare. Responsabilitatea pentru aceasta ii revine operatorului/persoanei
care efectueazd reprocesarea.

Mentiune

Dacd nu are loc sterilizarea finald, trebuie utilizat un dezinfectant cu efect
virucid.

Mentiune

Pentru informatii actualizate privind procesarea si compatibilitatea mate-
rialelor, consultati si B. Braun elFU la eifu.bbraun.com

Procedura de sterilizare cu abur validatd a fost efectuatd in sistemul de
containere sterile Aesculap.

7.2 Indicatii generale

Reziduurile chirurgicale uscate sau fixate pot face curatarea dificild sau
ineficientd si pot duce la coroziune. Prin urmare, intre utilizare si reproce-
sare nu trebuie depasita o perioada de 6 ore, nu trebuie aplicate tempera-
turi de pre-curatare >45 °C, care favorizeaza fixarea, si nu trebuie utilizati
dezinfectanti care favorizeaza fixarea (baza ingredientelor active: alde-
hida, alcool).

Supradozarea agentilor de neutralizare sau de curdtare de baza poate duce
la un atac chimic si/sau decolorare si incapacitatea de citire liberd sau
automatizata a marcajelor cu laser in otelul inoxidabil.

in cazul otelului inoxidabil, reziduurile care contin clor sau cloruri (de ex.
reziduuri chirurgicale, produse farmaceutice, solutii saline, in apa pentru
curatare, dezinfectie si sterilizare) conduc la daune legate de coroziune
(coroziunea orificiilor, coroziune de stres) si, prin urmare, la distrugerea
produselor. Pentru indepartare, trebuie efectuata o clatire suficienta cu
apa complet desalinizatd, urmata de uscare.

Uscati din nou, daca este necesar.

Se vor utiliza numai substantele chimice de proces care au fost testate si
aprobate (de ex. autorizatie VAH sau FDA sau marcajul CE) si care au fost
recomandate de producatorul substantelor chimice in ceea ce priveste
compatibilitatea materialelor. Toate specificatiile de utilizare ale produca-
torului de substante chimice trebuie respectate cu strictete. in caz contrar,
pot apdrea urmatoarele probleme:

B Daune materiale, cum ar fi coroziune, fisuri, rupturi, imbatranirea pre-

maturd sau umflarea.

» Nu folositi perii metalice sau alte materiale de curatare abrazive care
afecteazd suprafata; in caz contrar, exista riscul de coroziune.

» Pentru informatii mai detaliate privind reprocesarea sigurd din punct
de vedere igienic si care protejeazd materialele/pastreaza valoarea,
consultati www.a-k-i.org rubrica ,AKI-Brochures", ,Red brochure”.

267



7.3 Produse reutilizabile

Durata de viata a produsului este limitatd de deteriorare, uzura normala,
tipul si durata de utilizare, precum si de manipularea, depozitarea si trans-
portul produsului.

O verificare vizuald si functionald atentd inainte de urmdtoarea utilizare
este cea mai buna modalitate de a detecta un produs care nu mai este
functional.

7.4  Pregatirea la locul de utilizare
» Imediat dupa utilizare, decuplati produsele unele de la celelalte.

» Indepartati reziduurile chirurgicale vizibile cat mai complet posibil, cu
0 carpa umeda care nu lasa scame.

» In decurs de 6 ore, transportati produsul uscat, introdus intr-un recipi-
ent de eliminare inchis, pentru curatare si dezinfectare.

7.5 Pregatirea Tnainte de curatare

Componenta aplicata

» inainte de prima curitare/dezinfectare automatizats: Montati sistemul
de depozitare ECCOS GB082R/GB083R in cosul tip grild adecvat (de ex.
JF222R).

» Introduceti in pozitie corecta produsul in sistemul de depozitare ECCOS
GB082R/GBO083R, consultati Fig. B.

Instrumente
» Clatiti bine produsul sub jet de apa rece.

» inainte de prima curdtare/dezinfectare automatizatd: Montati partea
inferioard a sistemului de depozitare ECCOS GB718R in cosul tip grild
adecvat (de ex. JF222R).

» Introduceti produsul in pozitia corespunzatoare in suportul pentru
instrument 12 al sistemului de depozitare ECCOS GB718R, consultati
Fig. C.

» inclichetati insertia sistemului de depozitare in partea inferioara.
Asigurati-va ca ciocurile de retinere 11 de pe insertie intra in degajarile
din piesa inferioara.

» Ridicati suportul pentru instrument 12 cu ajutorul celor doua manere
laterale 10 si rabatati-I in jos.

7.6  Curatare/dezinfectare

Indicatii de siguranta specifice produsului pentru procedura de proce-
sare

/\ ATENTIE

Deteriorarea produsului din cauza detergentilor/dezinfectantilor
inadecvati si/sau a temperaturilor prea ridicate!

» Utilizati detergenti si dezinfectanti conform instructiunilor produ-
catorului,

- care sunt aprobati pentru mase plastice si otel inoxidabil.
- care nu atacd plastifiantii (de ex. din silicon).
» Nu folositi detergenti cu continut de acetona.

» Respectati informatiile privind concentratia, temperatura si timpul
de actiune.

» Nu depasiti temperatura maxima de 60 °C la curatarea sifsau dez-
infectarea chimica.

» Nu depasiti temperatura maxima de 96 °C la dezinfectarea termica
cu apa demineralizata.

» Uscati produsul timp de cel putin 10 minute la maximum 120 °C.

Mentiune

Timpul de uscare mentionat este doar orientativ. Acesta trebuie verificat si,
dacd este necesar, trebuie adaptat in functie de circumstantele specifice
(de ex. incdrcare).
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Procedura de curatare si dezinfectare validata

Produs Procedura validata Referinta
Componenta Curétare manuald cu vezi Curatare manuald cu
aplicata dezinfectare prin imersi-  dezinfectare prin imersi-
une une - componenta apli-
cata
Pre-curdtare manuald cu  vezi Curatare/dezinfec-
peria urmata de curatare tare automatizata cu
alcalina si dezinfectare pre-curatare manuala -
termica automatizate Componenta aplicatd
Instrumente Pre-curdtare manuald cu  vezi Curatare/dezinfec-

ultrasunete si perie,
urmata de curdtare alca-
lind si dezinfectare ter-
micd automatizate

tare automatizata cu
pre-curatare manuald -
Instrumente




7.7 Curatare manuala cu dezinfectare prin imersiune — componenta aplicata
Faza  Pas TI[°C/°F1 t[min] Conc. [0%] Calitatea apei Substante chimice
| Pre-curatare TC (rece) - - AP -
] Curitare TC (rece) >5 1 AP neutrd d.p.d.v. al pH-ului, pH ~ 9*
n Clatire intermediar3 TC (rece) - - AP -
v Dezinfectare TC (rece)  >5 2 AP Concentrat fara aldehidd, fenol si compusi de amoniu
cuaternar, pH ~ 9*
Y Clatire finala TC (rece) - - AP -
Vi Uscare TC - - - -
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Helizyme
**Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Respectati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele de spalare si
adaptoarele de spalare ELAN 4 TAO14447 sau TA014448.

» Nu curatati componenta aplicatd in baia cu ultrasunete.

Faza |

» Curatati produsul sub apa de la robinet, cu o perie de curatare adec-
vatd, pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri pe suprafata.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicata prin adaptorul de spalare GB698R de cel
putin 3 ori timp de 5 s cu pistolul de apd sub presiune.

Faza Il
» Umpleti spatiul interior al componentei aplicate prin adaptorul de spa-
lare GB698R folosind o seringad de unica folosinta cu solutie de spalare.

» Imersati complet componenta aplicatd, cu adaptorul de cldtire conec-
tat, in solutia de curatare enzimatica timp de cel putin 5 minute.

Faza Ill
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La spalare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicata prin adaptorul de spalare GB698R de cel
putin 3 ori timp de 5 s cu pistolul de apd sub presiune.

Faza IV

» inainte de dezinfectarea manuali, scurgeti suficient apa de spalare din
produs prin adaptorul de spalare GB698R cu aer comprimat, pentru a
preveni diluarea solutiei dezinfectante.

» Umpleti spatiul interior al componentei aplicate prin adaptorul de spa-
lare GB698R cu o seringa de unica folosinta cu solutie de dezinfectare.

» Imersati complet componenta aplicatd, cu adaptorul de clatire conec-
tat, in solutia de dezinfectare timp de cel putin 5 minute.

Faza V

» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

» La curatare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

» Spalati componenta aplicata prin adaptorul de spalare GB698R de cel
putin 3 ori timp de 5 s cu pistolul de apa sub presiune.

Faza VI
» Uscati produsul in faza de uscare cu accesoriul corespunzator (de ex.
servetele, aer comprimat).

» Dupd curdtarea/dezinfectarea manuald, verificati vizual suprafetele
vizibile cu privire la existenta reziduurilor si eventual repetati procesul
de curatare/dezinfectare.
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7.8  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-
curatare manuala - Componenta aplicata
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu
privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA sau marcaj CE in conformitate cu
DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si
verificat periodic.

Pre-curatare manuala cu peria

| AP -

Periere TC (rece) - -
Il Clatire TC(rece) 5 - AP -
AP: Apa potabild
TC: Temperatura camerei

» Respectati instructiunile de utilizare pentru dispozitivele de spalare si
adaptoarele de spalare ELAN 4 TAO14447 sau TA014448.

» Nu curatati componenta aplicata in baia cu ultrasunete.

Faza |
» Curatati produsul cu o perie de curatare adecvata, pand cand nu mai
sunt detectate reziduuri pe suprafata.

» La curdtare, miscati componentele care nu sunt rigide, de ex. buton de
deblocare, manson de deblocare etc.

Faza Il

» Conectati fisa pentru cablul de motor 3 cu ELAN 4 electro dispozitivul
de spalare GB692R.

» Spadlarea prin interior a componentei aplicate:

- Timp de 5 minute cu jetul de apa de la robinet/furtun conectat la
armatura sau

- de 3 ori timp de 5 s cu pistolul de apa sub presiune
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Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate

Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curdtare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete

AP -

Pre-clatire <25[77 3
l Curétare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <509 agenti tensioactivi anionici
B Solutie preparata 0,5 %
- pH~11*
1] Clatire intermediara >10/50 1 AD -
\Y Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare max. 120/248 min. 10 - -
AP: Apa potabila
AD: Apé complet desalinizatd (demineralizatd, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Conectati fisa pentru cablul de motor 3 cu ELAN 4 electro dispozitivul
» Asezati dispozitivul de spalare pe cosul tip grild corespunzator pentru

» Conectati dispozitivul de spalare la portul de spalare al caruciorului de

de spalare GB692R.
curatare.

spalare.

» Dupi curatarea/dezinfectarea automatizata:

- Cu un pistol cu aer comprimat, indepartati apa ramasa din compo-
nenta aplicatd, consultati instructiunile de utilizare pentru dispozi-
tivele de spalare si adaptoarele de spalare ELAN 4 TA014447 sau

TA014448.

- \Verificati vizual suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduu-

rilor si eventual repetati procesul de curitare/dezinfectare.
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7.9  Curatare/dezinfectare automatizata cu pre-
curatare manualad - Instrumente
Mentiune

in principiu, dispozitivul de curdtare si dezinfectare trebuie sd fi testat cu
privire la eficacitate (de ex. aprobare FDA sau marcaj CE in conformitate cu
DIN EN ISO 15883).

Mentiune

Dispozitivul de curdtare si dezinfectare utilizat trebuie sd fie intretinut si
verificat periodic.

Pre-curatare manuala cu ultrasunete si perie

Imersiune TC (rece) >30 Agent de curatare enzimatic*
Il Clatire TC (rece) - - AP -
1 Curatare cu ultrasu- 55/131 >15 2 AP Concentrat fard aldehida, fenol si compusi de amoniu
nete cuaternar, pH ~ 9*
\Y Curatare cu peria TC (rece) - - AP -
AP: Apa potabila
TC: Temperatura camerei

*Recomandat:BBraun Helizyme
**Recomandat:BBraun Stabimed fresh

» Efectuati curdtarea cu ultrasunete numai in suportul ECCOS GB718R,
pentru a evita deteriorarea taisurilor.

Faza |

» Imersati complet produsul minimum 30 de minute in solutia de
curatare enzimatica. Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile sunt
udate.

Faza Il
» Clatiti complet produsul (toate suprafetele accesibile) sub apa curenta.

Faza lll

» Rabatati in sus suportul pentru instrument 12 al sistemului de depozi-
tare ECCOS GB718R de manerele laterale 10, consultati Fig. C.

» Curatati produsul minimum 15 minute in baia de curatare cu ultrasu-
nete (frecventd 35 kHz). Asigurati-va ca toate suprafetele accesibile
sunt udate si ca nu existd zone care nu ajung sd fie procesate prin
ultrasunete.

Faza IV
» Curatati produsul cu o perie de curatare adecvata, pana cand nu mai
sunt detectate reziduuri pe suprafata.
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Curatare alcalina si dezinfectare termica automatizate

Tipul dispozitivului: Dispozitiv de curdtare/dezinfectare uni-cameral fara ultrasunete

Faza  Pas T [°C/°F] t [min]  Calitatea apei Substante chimice
| Pre-clatire <25[77 3 AP -
I Curatare 55/131 10 AD m Concentrat, alcalin:
- pH~13
- <bOY% agenti tensioactivi anionici
W Solutie preparata 0,5%
- pH~11*
]} Clatire intermediara >10/50 1 AD -
v Termodezinfectare 90/194 5 AD -
Vv Uscare max. 120/248 min. 10 - -
AP: Apa potabild
AD: Apé complet desalinizatd (demineralizatd, microbiologic cel putin calitatea apei potabile)

*Recomandat:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Introduceti produsul in pozitia corespunzatoare in suportul pentru
instrument 12 al sistemului de depozitare ECCOS GB718R, consultati
Fig. C.

» Dupd curdtarea/dezinfectarea automatizats, verificati vizual
suprafetele vizibile cu privire la existenta reziduurilor si, eventual,
repetati procesul de curitare/dezinfectare.

7.10 Control, intretinere si verificare

» Lasati produsul sa se raceasca la temperatura camerei.

» Asezati adaptorul pentru sprayul de ulei ELAN 4 electro GB600860 9
(gri) pe stecherul pentru cablul de motor 3 si pulverizati componenta
aplicatd cca. 2s cu spray de ulei STERILIT Power Systems GB600,
consultati Fig. D.

Mentiune

Aesculap recomandd in plus pulverizarea ocazionald a pieselor mobile (de
ex. piedicd, cuplaj) cu sprayul de ulei Aesculap STERILIT Power Systems.

» Dupa fiecare curatare si dezinfectare, verificati produsul cu privire la:
Curatenie, deteriorare, functionare, zgomotul de functionare
neobisnuit, ncalzire excesiva sau vibratii prea puternice.

» Verificati daca instrumentul are tdisuri rupte, deteriorate si tocite.
» Scoateti imediat din uz produsul deteriorat.

7.11 Ambalaj

» Respectati instructiunile de utilizare a ambalajelor utilizate si sisteme-
lor de depozitare (de ex. instructiuni de utilizareTAO09721 pentru sis-
temul de depozitare Aesculap ECCOS).

» Introduceti in pozitie corectd componenta aplicatd in sistemul de
depozitare ECCOS GB082R/GB083R, consultati Fig. B.

» Introduceti in pozitie corecta instrumentele in sistemul de depozitare
ECCOS GB718R, consultati Fig. C.

» Ambalati cosurile tip grild in mod corespunzator pentru procedura de
sterilizare (de ex. in recipiente sterile Aesculap).

» Asigurati-va cd ambalajul previne recontaminarea produsului.

7.12 Sterilizare cu abur

» Asigurati-va cd agentul de sterilizare are acces la toate suprafetele
exterioare si interioare.

» Procedura de sterilizare validata
- Sterilizare cu abur in procedura cu vid fractionat

- Sterilizator cu abur conform DIN EN 285 si validat conform
DIN EN ISO 17665

- Sterilizare in procedura cu vid fractionat la 134 °C, timp de
mentinere 5 min

» Sterilizarea concomitentd a mai multor produse intr-un singur sterili-

zator cu abur: Asigurati-va ca nu este depasitd sarcina maxima admisa

a sterilizatorului cu abur, in conformitate cu specificatiile producato-

rului.

7.13 Depozitare

» Depozitati produsele sterile in ambalaje rezistente la germeni, protejate
impotriva patrunderii prafului, intr-o camera uscata, intunecata si cu
temperatura constanta.
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8. Intretinere

Componenta aplicata
Pentru a asigura o functionare fiabild, intretinerea trebuie efectuata in
conformitate cu marcajul de intretinere sau cel putin anual.

#

de ex. 2016-07

Pentru serviciile corespunzatoare, va rugam sa contactati reprezentantul
dumneavoastra national B. Braun/Aesculap, vezi Serviciul Tehnic.

Instrumente
Nu este prevazutd nicio intretinere pentru instrumente.
» Nu modificati, nu reascutiti si nu reparati instrumentele.

9. Detectarea si remedierea erorilor

Mentiune

Pentru informatii suplimentare, consultatiinstructiunile de utilizare pentru
unitatea de comandd ELAN 4 electro GAS0O (TA014401).

10. Serviciul Tehnic

/\ PERICOL

Pericol de moarte pentru pacient si utilizator din cauza defectarii
si/sau a avarierii echipamentelor de protectie!

» Nu efectuati activitati de service sau de intretinere in timpul utili-
zarii produsului pe pacient.

/\ ATENTIE

Modificarile aduse echipamentului medical pot duce la pierderea
dreptului de garantie/garantiei, precum si a dreptului la posibile apro-
bari.

» Nu modificati produsul.

» Pentru service si reparatii, contactati reprezentantul national
B. Braun/Aesculap.

Adrese 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

Alte adrese de service pot fi gasite la adresa de mai sus.
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11. Accesorii/piese de schimb

Nr. art. Denumire

GA261SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 1 inel L4 ELAN 4

GA262SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 1 inel L7 ELAN 4

GA2635SU Duza de pulverizare de unica folosinta pentru piesa de
mana cu 1 inel L10 ELAN 4

GA264SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 1 inel L13 ELAN 4

GA265SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 2 inele L7 ELAN 4

GA2665U Duza de pulverizare de unica folosinta pentru piesa de
mana cu 2 inele L10 ELAN 4

GA267SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 2 inele L13 ELAN 4

GA268SU Duza de pulverizare de unica folosintd pentru piesa de
mana cu 2 inele L17 ELAN 4

GA269SU Duza de pulverizare de unica folosinta pentru piesa de
mana cu 2 inele L22 ELAN 4

GA3955U Set de furtun de unica folosinta ELAN 4 electro

GB082R Sistem de depozitare ELAN 4 electro ECCOS pentru
piesa de mana de frezare de la GA861 pana la GA869,
1 piesd de mana

GB083R Sistem de depozitare ELAN 4 electro ECCOS pentru
piesd de mana de frezare de la GA861 pana la GA869, 3
piese de mana

GB600 Spray de ulei STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptor pentru pulverizare cu ulei ELAN 4 electro

GB692R Dispozitiv de spalare ELAN 4 electro

GB698R Adaptor de spalare ELAN 4 electro

GB718R Sistem de depozitare pentru 12 freze ELAN 4 ECCOS

TA012787 Instructiuni de utilizare pentru instrumente pentru sis-
temele motorizate Aesculap - Produse de unica
folosinta/produse reutilizabile

TA014442 Instructiuni de utilizare pentru piesa de mana (1 inel)
ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana la
GA864/Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD de la
GA865 pani la GA869 (A4 pentru biblioraft)

TA014443 Instructiuni de utilizare pentru piesa de mana (1 inel)

ELAN 4 electro Standard de la GA861 pana la
GA864/Piesd de mana (2 inele) ELAN 4 electro HD de la
GAB865 pani la GA869 (foaie plianti)




12. Date tehnice

12.1 Clasificare in conformitate cu Regulamentul (UE)

2017/745
Nr. art. Denumire Clasa
GA861- Piesd de mana standard (1 inel) lla
GA864 ELAN 4 electro
GA865- Piesid de mana HD (2 inele) ELAN 4 electro lla
GA869

12.2 Date privind performanta, informatii despre stan-
darde

Max. de performantd  cca 140 W
Max. pt. cuplul de cca. 2,2 Nem
strangere

Max. pt. turatie 80 000 min~"

Conexiunea instru-
mentului

ELAN 4 1 inel (de la GA861 pan3 la GA864)
ELAN 4 2 inele (de la GA865 pana la GA869)

Componenta aplicata  Tip BF
CEM IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Conformitatea cu
standardele

Nr. art. Greutate Dimensiuni (& x L)

GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 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 %

Produsul a fost testat de producadtor dupa 350 de cicluri de reprocesare si
a trecut cu succes testarea.

12.3 Turatii instrument/reglare

Sens de rotatie reglabil al motoru- Rotatie spre dreapta/stanga
lui

Valoarea limita superioara regla-
bild a intervalului de turatie

de la min. 10.000 min~! pan3 la
max. 80 000 min™"'
Valoarea limita superioara regla-

bila in trepte a intervalului de
turatie

5000 min~"

Valoarea limita superioara pre-
reglata din fabricatie a intervalului
de turatie

75 000 min~", rotatie spre dreapta

12.4 Regim de functionare intermitent de scurta durata
W 30 s utilizare, 30 s pauza

B oo repetiri la 60 000 min™'

B Max. de temperatura 48 °C

12.5 Conditii ambientale

Componenta aplicata

Operare Transport si depozitare
Temperatura ~ dela 10 °C pana la 27 °C dela-10 °C pandla 50 °C
Umiditatea de la 30 % pandla75% dela 10 % péand la 90 %
relativd a
aerului
Presiunea de la 700 hPa pana la de la 500 hPa pana la

atmosferica 1060 hPa 1060 hPa

13. Eliminarea

/\ AVERTIZARE
Pericol de infectare din cauza produselor contaminate!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, componentelor si ambala-
jelor acestuia, respectati reglementarile nationale.

/\ AVERTIZARE

Pericol de ranire din cauza produselor ascutite si/sau cu varfuri
ascutite!

» La eliminarea sau reciclarea produsului, asigurati-va ca ambalajul
previne ranirea din cauza produsului.

Mentiune

Produsul trebuie procesat de cdtre operator inainte de eliminare, vezi Pro-
cedura de procesare validatd.

Permisul de reciclare poate fi descarcat de pe extranet ca
document PDF, de la numarul articolului respectiv. (Permi-
sul de reciclare este un ghid de demontare a dispozitivului,
cu informatii privind eliminarea corespunzatoare a com-
ponentelor daunatoare mediului.)

Un produs marcat cu acest simbol se trimite pentru colec-
tarea separata a echipamentelor electrice si electronice.
Eliminarea se face gratuit in Uniunea Europeana, de catre
producator.

» Daca aveti intrebdri cu privire la eliminarea produsului, vd rugam sa

contactati reprezentantul dumneavoastra national B. Braun/Aesculap,
vezi Serviciul Tehnic.
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Aesculap®

ELAN 4 electro pbuyeH enemeHt Standard (1-npbcreH) GA861 po GA864 /
ELAN 4 electro pbyeH enement HD (2-npbereH) GA865 no GA869

JlereHpa

1 ELAN 4 nHctpymeHT (1-npbeTeH pecn. 2-npbeteH)

Moxe na ce n3nonssa 4o

MapkupoBka Ha npbCTeH 5
m 6 He usnonsgaitte, ako onakoBkaTa e nospeaeHa
ekep 3a kabena Ha ABuratens

Mnb3ray 3a ,U,CﬁJ'IOKVIpaHC Ha MHCTPYMEHTN

a b» W N

CumBon Ha TMNa Ha npunoxeHata yact Ha aucnnea Ha ELAN 4 electro
ynpasnaBaluna 610k

I'IameueH HOMEpP Ha npou3BoauTena

(<2}

ELAN 4 uHcTpymeHT (1-npbCTeH pecn. 2-npbeTeH) CepveH HoMep Ha MpPOU3BOAUTENS

7 ELAN 4 Bnpbckawa At3a 3a efHokpaTHa ynotpe6a 3a 1-npbCTeH-
Pecn. 2-NpLCTeH-PLUEH ENEMEHT Homep Ha nopbykata Ha Npou3BoAUTENS

8 Bpb3ka Ha MapKyya KbM [l03aTa 33 npbCkaHe

9 Apantop 3a macneH cnpert GB600860

Abpxay ELAN 4 ECCOS pbpxau 3a 12 cpesn GB718R

10 CrpaHUYHM OpbKKK

TemnepaTypHy rpaHULM Npu TpaHCMOPTUPaHe 1 CbXpa-
HeHue

OrpaHuyeHus Ha BNaXHOCTTa Ha Bb3flyxa Mo Bpeme Ha
TPaHCMopTMpaHe U CbxpaHeHue

11 Mpuobpxawm wrunose
12 [bpxay 3a UHCTPYMEHTH

13 [lnaHka
OrpaHuyeHunsa Ha aTMOC(EPHOTO HanAraHe no Bpeme Ha

TPaHCMOPTUPaHE U CbXpaHeHue

[OSR S Rl E EIRCOILGS

CumBonu Ha npoaykTa U onakoBKaTta
Rx onIy Cnopen denepantus 3akoH Ha CALL T031 npoaykT Moxe

BHumanue Aa Ce NpoAaBa caMo OT fieKap UMK no NpeanucaHue Ha
CnasBaliTe BaxHaTa MH(hopMaLna, cBbp3aHa ¢ 6e3onac- nekap
HOCTTa, KaTo NpeAyNpeXAeHUA U NPEANasHN MepKU B
i P P CE-o603Hauenue cnopen avpektusa (EC) ) 2017/745
WHCTpYKLWMATa 33 ynoTpeba. oo
S— OsHauetve 3a noaapLXKa [H[ Mapkupoeka “EAC" Ha EBpasuiickus MKOHOMUYECKN
YYYY-MM VHhopmauma 3a cneasalyata npenopbynTenHa Aara 3a Cbi03

nopapbxKa (nara: roaMHa-mecel) B MeXAYyHapoOLHOTO
B. Braun/Aesculap npeactaButencrso, Buxre TexHuye- MenununHeK NpoayKT
CKo 06cnyxBaHe

[lByn3MepeH Kof, KOUTO MOXe f1a e YeTe OT MalunHa
KoobT chbabpXKa yHUKamEH CcepreH HOMEp, KONTO MoXe
[la Ce W3M0MI3Ba 3a eNEKTPOHHO NpocreafBaHe Ha enu-
HWUYHN MHCTPYMEHTW. CEpPUIAHNAT HOMEp Ce 0CHOBaBa Ha
craHpapra sGTIN B ceetoBeH mMawab (GS1).

I Mpoussoguten

[lata Ha NPOn3BOACTBO

STERILE [R | Crepunusauma ypes obnbysaHe

EavHuyHa cTepunHa 6apuepHa cucteMa ChC 3aliMTHaA
OnakoBKa BbTpe
'! HecrepunHo meauunHcko nsaenuve

Hee npeaHasHa4€Ho 3a NOBTOPHa ynmpeéa no cMucouna
Ha ynmpeﬁaTa Nno NpeAHasHa4€HUE, NoCoOY4Y€Ha OT NpPo-
n3soauTenAa
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1.  3a 103U BOKYMEHT

1.1 O6nacT Ha BanuaHoCT
ToBa PBKOBOACTBO 3a paéoTa BaXW 3a CNeAHUTE NPOAYKTU:

Kar. Ne¢ 0603HauyeHune

GA861-GA864 ELAN 4 electro cTaHpapTeH pbyYeH MHCTPYMEHT

(1-npberen)

GA865-GA869 ELAN 4 electro HakoHeuynuk HD (2-npbereH)

» 3a cneundunyHmu 3a apTUKyna MHCTPYKUMKM 3a ynotpeba n MHdopmaLuma
3a CbBMECTMMOCTTa Ha Matepuanute Buxte B.Braun elFU nop
eifu.bbraun.com

1.2  [pepynpexaeHus

I'IpenynpemueHMﬂTa npuBINYaT BHUMAHUETO KbM OMNACHOCTU 3a NaUNEH-
uTe, ﬂOTpCéI/ITCJ'II/ITC I/I/I/Iﬂl/l NPoAYyKTa, KOUTO MOraT ia Bb3HWUKHAT MO BpeEME
Ha ynmpeéaTa Ha NpoAayKTa. I'Ipeuynpe)KueHMﬂTa ca 0603Ha‘{CHVI, KaKTo
cnenBa:

/\ onacHoct

0603Ha4yaBa Bb3MOXKHa HenocpeacTBeHa onacHocT. AKo He ce usberHe,
MOXe Aa A0BeAe [0 CMbPT UIWN CEPUO3HU HapaHABAHUA.

A NMPEAYNPEXAEHWNE

0603HayaBa Bb3MOXKHa HemocpeAcTBeHa onacHocT. AKo He ce usberte,
MoXe A3 AO0BEAE A0 NIEKU UNU CPEAHO TEXKU HapaHABaHMUA.

/\ BHUMAHVE

0O603HayaBa Bb3MOXHa HEMOCPeACTBEHA OMACHOCT OT MaTepuasnHm
wern. Ako He ce usberHe, NPoAYKTLT MOXe fa 6bae noepeneH.

2. 0O6wa nHdopmauus

2.1 [penHasHayeHue

To3un ELAN 4 electro ctanaapTeH pbyeH uHeTpymenT (1-npbereH) GA861 no
GA864 pecn. ELAN 4 electro pbueH nnctpyment HD (2-npbereH) GA865 no
GA869 e akcecoap Ha ELAN 4 electro cuctema asuratenm.

PbuHMAT MHCTpyMeHT ce cBbp3Ba ¢ eanH ELAN 4 electro kaben Ha gsuraten
KbM ynpasnsasalina 6nokx.

PbunuaT enemeHT (1-npbeTeH pecn. 2-npbCTeH) ce W3Non3Ba 3a 3a4BUX-
gaHe Ha ELAN 4 nHctpymenTy (1-npbeteH pecn. 2-npberen).

2.2  OCHOBHM XapaKTepUCTUKU

O6opoTu
MuH. 0 min~' go make. 80 000 min~!

Mocoka Ha BbPTEHE
BprCHC HaACHO N HanABo

Pa6oTa Ha MHTepBanu 3a KpaTKo Bpeme
B 30 cek. pa6ora, 30 cek. naysa

B oo nosTopexuna npu 60 000 min~!

B Makc. Temnepatypa 48 °C

o NpuHLMN enekTpuYecKnTe CUCTEMM Ce 3arpABaT N0 BPEME Ha HeMpeKbC-
HaTa paborta. [lobpe e aa ce fafe noyrBka Ha cucTemata Aa Ce OXnaau cneq
ynotpe6a, KakTo e CMoOMeHaTo TykK.

3arpABaHETO 3aBUCK OT U3MOM3BaHMA MHCTPYMEHT 1 HaToBapeaHeTo. Cnep
onpepeneH 6poit NOBTOPEHMA cucTemarta Tpabea Aa ce oxnaau. Tasu npo-
Lenypa npeaoTspatABa NpErpAaBaHE Ha CUCTEMATa, KakTo M Bb3MOXHW
HapaHABaHUA Ha NauyeHTa unu noTpebuTena.

MoTpe6uTenaT € 0TroBOPEH 3a NPUNOXEHWNETO W CNa3BaHETO Ha ONMCcaHnTe
naysu.
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2.3 Cpepa Ha npunoxeHue
/3nonssaxe B cTepunHa cpeaa

2.4 MNokasaHua

Bupoge ynotpe6a
PaspensHe, oTcTpaHABaHe 1 06paboTka Ha TBbPAA TbKaH, XPyLAN, CPOAHM
MaTepuani U pesepseH mMaTepuan 3a KocTute

Xupypruuna aucumnnuHa/obnactu Ha npunoxeHue
Hespoxupyprva, YHI 1 nnueso-yentoctHata Xupypria, optToneana v Tpas-
matonorus

Ykazauune

TunsT v 061ACTTA HO MPUNOKEHNE 3ABUCAT OT U3OPAHUTE MHCTPYMEHTH.

2.5 A6ConOTHU NPOTUBOMNOKa3aHUA

MpoayKTbT He e oaobpeH 3a ynoTpeba B LieHTPanHaTa HepBHa cucTeMa uim
LIeHTpasnHaTa KpbBOHOCHA cUCTEMA.

2.6  OTHocUTENnHU NpOTUBONOKA3aHUA

besonacHoTo 1 C(bCKTMBHO M3N0N3BaHE Ha NPOAYyKTa CUTHO 3aBUCU OT BNU-
AHNATA, KOMTO CaMO I'IOTpCﬁVITCJ'IFIT MOXe [ia KOHTponupa. CnepnoBatenHo
ropenoco4yeHara MH¢)OpMauMH € CaMO paMkKa.

KnuHuyHO ycnewHoTo v3non3saHe Ha MpoAyKTa 3aBWCU OT 3HAHUATA W
onuTa Ha xupypra. Toli TpA6Ba fia pewwn Kou CTPyKTypu mMorat fa 6vaart Tpe-
TMpaHW pa3yMHO, KaTo B3eMe NpeABUA NpefynpexaeHnaTa 3a 6esonacHoct
¥ NpefynpexneHna, AafeHn B Te3M UHCTPYKL MK 3a ynoTpeba.

3. besonacHo 6opaBeHe

A MPEAYNPEXOEHWUE

Puck oT HapaHABaHe U MaTepuanHu LeTH Npu U3non3BaHe Ha nNpoay-
KTa He no npefaHasHayeHueTo my!

» M3nonsBaiite npoayKkTa caMo No npepHasHayeHue.

A MPEAYNPEXOEHWUE

OnacHOCT OT HapaHABaHe W MaTepPUasIHM LETU NOPaAN HENPaBUIHO
6opaBeHe ¢ npoaykra!

Tosu npopykT e akcecoap Ha ELAN 4 electro ynpaBnaBawus 6nok
GA800.

» CnasBaiTte MHCTPyKLMATa 3a paboTa 3a ELAN 4 electro ynpaBnasa-
wma 6nok GA80O (TA014401).

» CnasBaiTe MHCTPYKLUMTE 3a ynoTpe6a Ha BCUUYKM U3NON3BaHU Npo-
AYKTH.

M B ToBa PBKOBOACTBO 32 ynmpeﬁa He ca onucaHu obwwnte puckose ot
XUpyprnyecka Hameca.

| XMpyprbT € OTrOBOPEH 3a NPaBUTHOTO U3NBJIHEHNE HA XUPYPrnyeckara
VHTEPBEHL NA.

B XvpyprbT TpA6Ba Aa BNajee Npu3HATUTE XUPYPrUYHU TEXHWUKM, KaKTO
TEOPETUYHO, Taka U Ha NpakTuKa.

» [loumncrete yncto HosuA NPOAYKT cnef npemMaxBaHe Ha TpaHCNopTHaTa
ONakKoBKa W Npeaun nbpBata CTepuUInsalna (p'b‘-IHO mnn MaLIJI/IHHO).

> I'IposepeTe (*JyHKLI,I/IOHaJ'IHOCTI'a M M3NPaBHOTO CbLCTOAHNE Ha NMPOAYKTa,
npeaown na ro n3non3sare.

» 3a pa ce usberuart LWETN, NPUYNHEHN OT HENPaBUIHA NOArOTOBKA UK
€KCnioatauma 1 3a Aa He Ce 3acTpallaBa rapaHunATa U OTTOBOPHOCTTA:

- V3nonsgaiite npoaykTa camo B CbOTBETCTBME C Ta3W UHCTPYKLMA 3a
ynotpe6a.

- CnasBaiite nHopmaLmaTa 3a 6€30NaCHOCT W yKasaHWATa 3a NoA-
ApBXKA.

- Csbp3Baiite camo Aesculap npoLyKTu eouH C Apyr.
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» [poayKTbT 1 akcecoapute TpsGBa Aa Ce U3NON3BAT U NpuUnarat camo ot
nuua, KOUTo MMaT Heo6XOAMMOTO 0GyYEHNE, 3HAHWS MU ONUT.

» CbxpaHABaliTe MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha AOCTLMNHO 3a noTpebuTena
MACTO.

» Cna3sgaliTe NpunoXnuMuUTe CTaHAapTy.

> YBepeTe Ce, Ye efekTpuYeckara UHCTanauns Ha NOMELEHUETO OTroBapA
Ha usncksanuaTa Ha IEC/DIN EN.

» He u3snonssaiite KOHTPONHWA 6NOK W NPUNOXEHaTa YacT BbB B3PK1BOO-
MacHu 30HN.

» [peawv ynotpe6a obpaboTeTe CTEPUNHO NPUNOKEHNUTE YacTU U Kabena Ha
ABUTaTENA.

» Mpu manunynauum c Aesculap npuobpxaliute cucTemMu cnasalte
CbOTBETHUTE WHCTPYKLUMWK 3a pabota TAO09721, Bux B. Braun elFU noa
eifu.bbraun.com

Ykazanue

ﬂorpe6menﬂr e ANbXeH Aa cbobuasa 3a CEPUO3HU UHUUAEHTU, BB3HUK-
HQ/1YM BbB BPBL3KA C [TPOAYKTA, HA 11POU3BOANTESIA N HO KOMITETEHTHNA OPraH
HQ AbPXABATA, B KOATO CE€ HAMUPA I'IOTpC6MT€I7FIT.

3.1  Crepunuun ELAN 4 nHcTpymeHTH
I'Ipo,qurbT € CTepmunmsnpaH c obnbyBaHe 1 e CTEPUTHO ONAKOBAH.

> npOﬂyKTbT n akcecoapute TpﬂéBa [a Ce€ U3non3eat n npmunarat camo ot
nunua, KOTo umat Heo6xoaMMoTo 06y‘-ICHVIC, 3HAHUA UK ONKT.

» [lIpoyetere, cnaspalTe M CbXpaHABaWTe WHCTPyKLMATa 3a paboTa 3a
nHcTpymeHTn TA012787.

» He n3nonseaiTe NPOAYKT OT OTBOPEHW UNK NOBPEAEHU CTEPUNHK Ona-
KOBKW.

» [lpeau BcAka ynotpe6a nposepsBaiTe BU3yanHO NpoayKTa 3a pasxna-
6eHw, OrbHaTH, paspyLleHU, MyKHATU 1 OTYYNEHN YacTu.

» He u3nonssaite nospeneH wnu aedekteH npopykrt. HesabasHo oTae-
fIeTe NOBPEAEHNA NPOAYKT.

> CI'IpCTC M3MON3BaHETO Ha NPOAYKTa cnef U3TUYaHe Ha CpOKa Ha r0AHOCT.

YkazaHue

3a nosede MHPOPMaLMA BUXTE MHCTPYKLMUTE 30 ynoTpe6a HA MHCTPYMEHTU
TA012787.

MpoaykTn 3a eaHoKpaTHa ynoTtpe6a

A\ onacHoct

Puck ot MH(eKuua Ha naumeHTa u/unu notpebutens u yBpexaaHe Ha
(yHKUMOHANHOCTTa Ha NPOAYKTUTE NOpaAU NOBTOpHa ynoTpeba.
3aMbpeABaHeTO /WK HapylueHaTa PYHKLMA Ha NPOAYKTUTE MOXeE Aa
aosene oo HapaHﬂBaHe, 3360HﬂBaH€ nnu CM'pr!

» He o6pa6ortBaiite npoaykKra.



3.2  Crepunna ELAN 4 BnpbekBawia plosa 3a efHo-
KpaTHa ynotpe6a

[io3aTa 3a NPbCKaHE CE€ N3N0N3Ba 3a NOAaBaHE Ha TEYHOCT 3a NPOMUBAHE
W OXNnaxAaaHe Ha MHCTPYMEHTa MW Ha NPUNOXEHUTE YacCTu.

A\ onAcHocT

Puck ot uHdekuma Ha nauneHTa u/unu notpebutens u yBpexaaHe Ha
¢hyHKLMOHaNHOCTTa Ha NPOAYKTUTE NOPaAu NOBTOPHa ynoTpeba.
3ambpcaBaHeTo U/unu HapylieHaTa (hyHKLMA Ha NPOAYKTUTE MOXe A
noBefe A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe unu cMbpT!

» He o6paborBaiTte npoaykra.

MpoAyKTBLT € cTepunM3NpaH ¢ 061bYBAHE 1 € CTEPUITHO OMaKoBaH.
» He n3nonssalite NOBTOPHO NPOAYKTa.

» [lponyKTbT M akcecoapute TpAabBa Aa Ce W3MON3BaT M npunarat camo ot
nuua, KOUTo UMaT Heo6Xxo[MMOTO 06y4eHUE, 3HaHWA UK OMWT.

» [poyeTteTe, cnasBaiiTe 1 CbXpaHABalTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba.
» I3non3Bailte NpoaykTa camo No NpeAHasHayeHue.

» He usnonseaire NMPOAYKT OT OTBOPEHW UNWN NOBPEAEHU CTEPUNHU ONa-
KOBKMW.

» [lpean BcAka ynotpe6a nposepsABalite BU3yanHO NpoAyKTa 3a pasxna-
6€HW, OrbHaTK, paspyLeHu, MYKHATW U OTHYYNEHU YacTL.

» He usnon3sante nospeneH unu pedekreH nponykT. HesabasHo otae-
NeTe NOBPEAEHUA NPOAYKT.

> CI'IpCTC M3MON3BaHETO Ha NPOAYKTa Ccnef U3TUYaHe Ha CPOKa Ha rOAHOCT.

4. OnwucaHwue Ha ypepna

4.1 JloctaBaHM pasmepu
YkazaHue

JlbnxuHata Ha Bana MOXe Aa Ce OTYETE HA BAQ HA PbYHUA €NEMEHT HO
¢hpesara.

ELAN 4 electro craHpapTeH pbueH uHCTpyMeHT (1-npbeTeH)

Kar. N2 ObmxuHa Ha Bana
GA861 L4 (okono 4 cm)
GA862 L7 (okono 7 cm)
GA863 L10 (okono 10 cm)
GA864 L13 (okono 13 cm)

ELAN 4 electro pbuen enement HD (2-npbereH)

Kar. N2 IObmxuHa Ha Bana
GA865 L7 (okono 7 cm)

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

4.2 06em Ha pocTaBKaTa

ELAN 4 electro cranpapTeH pbyeH uHcTpyMmeHT (1-npberen)

Kar. Ne¢ 0603HayeHune

GA861-GA864 ELAN 4 electro cTaHpapTeH pbyeH UHCTpyMeHT (1-

npbeTeH)

TA014443 WHcTpykuuma 3a pabota 3a ELAN 4 electro pvueH
enemeHT Standard (1-npweren) GA861 no GA864 |
ELAN 4 electro pbueH enemeHt HD (2-npbeten)

GA865 1o GA869 (gunnaxka)

ELAN 4 electro pbueHn enement HD (2-npberen)

Kar. Ne¢ 0603HayeHne

GA865-GA869 ELAN 4 electro pbueH enement HD (2-npberen)

TA014443 WHcTpykuuma 3a pabota 3a ELAN 4 electro pvueH
enemeHT Standard (1-npberen) GA861 no GA864 |
ELAN 4 electro pbueH enemeHt HD (2-npbeten)

GA865 1o GA869 (gunnaxka)

4.3 KomnoHeHTW, Heo6xoaumu 3a pabota

B [otoB 3a pa6ota ELAN 4 electro ynpasnaBaw 6nok GA800, Bux
TA014401

B ELAN 4 WuctpymenT (1-npbeten pecn. 2-npbereH)

4.4  TpuHuMN Ha pencTeue

To3wn ELAN 4 electro pbueH enemeHT 1-npbCTeH pecn. 2-NpbeTeH Ma efunH
ELAN 4 cbeguHuTen Ha MHCTPyMeHTa (1-npbeTeH pecr. 2-npbeTeH).

PbyHuAT enemeHT 1-npbCTeH pecn. 2-npbCTEH Ce  W3nonsea C
ELAN 4 electro kpayHo pecn. pbyHO ynpasneHue.

Mpn pbyeH enemeHT 1-npbCTeH pecn. 2-nNpbCTeH 3aTerHaTUAT UHCTPYMEHT
Ce BbPTW CbC 3afafeHnTe 060pOTH Ha ABUraTens.

O6opoTuTe Ha ABUTaTeNsA Ha PbYEH ENEMEHT 1-NPbCTEH Pecr, 2-NPbCTeH ce
perynupar 6escTeneHyaTo ¢ KpayHo/pbyHO ynpasneHue.

PbYHMAT enemeHT 1-npbCTeH pecn. 2-npbCTeH Ce U3Mon3Ba KakTo Npu ABu-
XEHWE HafACHO, Taka W NpU ABUXEHWE HaNABO.

YkazaHue

Mapkuposkata Ha MpbCTEHA 2 MOKA3BA ANAMETBPA HA BAJIA HA MHCTPYMEH-
TUTE, KOUTO L€ CE M310138aT. KbM MPUIOXKEHATA YaCT MOraT a CE M0ABbY-
xat camo ELAN 4 uHCTpyMEHTH, py KOMTO CbBNAAAT MAPKUPOBKUTE HA
npweTenute (1-npbeTeH/2-npbeTeH) Ha MPUITOKEHATA YACT Y UHCTPYMEHTA.

5. loprotoBkKa
AKko He ce cnassaT cneaHuTe pasnopenbu Aesculap He moema HuKakBa
OTrOBOPHOCT.

» He n3nonsgaite NpopfyKT OT OTBOPEHW WM NOBPELEHW CTEPUNHU ona
KOBKM.

» lpeau 4a u3nonseate NPOLYKTa W HErOBUTE akcecoapu, nposepete 3a
BUAMMM NOBPEAM.

» l3non3Balite camo TexHuyeckn 6e3ynpeyHn NpofyKTH 1 akcecoapu.
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6. Pab6orta c npopykrta

/\ NPEOYNPEXEHVE
Puck ot undekuna n sambpeasane!
MpunoxeHute yacTn u Kabena Ha ABUraTeNs ce A,OCTaBAT HE CTepUITHM!

» [peam nyckaHe B ynotpe6a NpunoxkeHuTe 4actu U Kabena Ha ABU-
ratens ce o6pa6oTBart crepuHo.

A MPEAYNPEXOEHUE

Puck ot HapaHABaHE U UMYLLECTBEHU BPEAU NOpaAn HEBOJIHO 33ﬂ€|7|—
CTBaHE Ha NpunoXxeHata yacrt!

» [punoxeHu yacTu, ¢ KoUTo He ce paboTn akTMBHO, Aa ce ob6e3ona-
CAT CPeLLy HEBOJHO 3afieiicTBaHe (B M03ULMA-U3KN.), BUXK UHCTPYK-
uunATa 3a pa6ora 3a ELAN 4 electro ynpaBnaBawmuma 6nok GA800
(TA014401).

A MPEAYNPEXOEHUE

Puck oT HapaHABaHe U MaTepuanHu LWeTH Nopaau HeNpaBuIHa yno-
Tpe6a Ha UHCTpymeHTUTE!

» CnasBaiTte uHdopmauuaATa 3a 6e30nacHOCT U yKasaHuATa B
MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba.

» Mpu cBbp3BaHe U paskayBaHe Ha pexeLy MHCTPYMEHT GopaBeTe
BHUMaTENHO.

A MPEAYNPEXOEHWUE

PUCK OT M3rapsHus Ha KoXaTa U TbKaHUTE OT ThIU MHCTPYMEHTH [ Hea-
LeKBaTHO NOAABPMKAHA NpUnoxeHa vacr!

» W3nonsBaite camo 6e3ynpeyHn MHCTPYMEHTH.
» 3ameHslTe TbNUTE UHCTPYMEHTH.
» lMoanbpKaliTe NpunoxeHarta YacT NpaBuiHo, BuxTe MopapbxKa.

A MPEAYNPEXOEHWUE

MoBpepa Ha npoaykTa nopaau napaHe!

» 3nonsBaiite camo TexHUYecKn 6e3ynpeyHn NposyKTU U aKkceco-
apu, Bux lpoBepka Ha yHKLIMOHMPAHETO.

6.1 MNoarotoBKa

A MPEAYNPEXOEHWUE

OnacHocT OT HapaHABaHe NPy CBbp3BaHe/pa3cbefUHABAHE HA UHCTPY-
MEHTUTE B MO3ULMA-BKI. NPU HEBOJIHO 3aAeiCTBaHE Ha NpPUIOXeHaTa
yact!

» Camo B usknioueHa nosmuua OFF moxerte fa cBbp3Bate/paskaysare
MHCTPYMEHTa.

A MPEAYNPEXOEHWUE

Puck ot HapaHABaHe OT ManKu YacTu, KOUTO MoraT Aa nonagHart B
XUpypru4Hoto none!

» He cBbp3Baiite/paskauBaiiTe MHCTPYMEHTH Ha MACTOTO Ha onepa-
uuaTa.

YkazaHue

O6cnyxsawyute enemeHTv npu komnoHeHTute Ha ELAN 4 electro cuctemara
Ha ABUraTENA Ca 0603HAYEHN CbC 3/1ATHA MAPKMPOBKA.
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CBbp3BaHe Ha aKkcecoapu

He Tpa6Ba na ce n3nonseat kOMOGMHaLMN OT akcecoapy, KOMTO He ca cro-

MEHaTU B UHCTPYKLUMTE 3a ynotpeba.

» Cna3sBaliTe MHCTpyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha akcecoapa.

» [pu BbRpocK ce obpblaiite kbM Bawus B. Braun/Aesculap naptHbop
unu kbM Aesculap TexHuuecka cnyxb6a, agpec BUXTE TexXHWUYecKo
obenyxBaHe.

ELAN 4 ECCOS u3Baxpa ce abpxaya 3a 12 ¢pesn GB718R ot Tene-
HaTa KolHuua.

Brnoxkarta Ha ELAN 4 ECCOS pbpxaya 3a 12 ¢hpesn GB718R moxe pa ce
13BaAM OT TeNeHaTa KOLWHWLA 3ae[iHO C MHCTPYMEHTUTE.

» 3abpnaiite nnacTvHata 13 M OTCTpaHeTe BROXKAaTa Ha Abpxaya BUX
®ur. C.

CBbpXETE MHCTPYMEHTA KbM NpUIIOXKeHaTa YacT
» bnokupaitte npunoxerara yact (N03vUMA-NU3KIL.), BUX MHCTPYKUNATA 33
pa6ota 3a ELAN 4 electro ynpasnasau 6nok GAS00 (TAO14401).

» [Inb3Herte Bana Ha nHCTpymeHTa 6 fo ynop B ELAN 4 cbenumuutena Ha
nHeTpymenTa (1-npbeTeH pecn. 2-npbeten) 1, Buk Gur. A,

WHCcTpyMeHTBT ce ukeupa ¢ wpaksaHe. VIHCTPYMEHTBT e npaBunHo
CBbP3aH, KOraTo MapK1poBKaTa Ha NPbCTEHa 2 MOBEYE HE Ce BUXKAA Ha
VHCTPYMEHTa.

» [lpbrHeTe MHCTPYMEHTa 6, 33 1a NPOBEPUTE HAEXAHOTO CBbP3BaHE.

OTaenere MHCTPYMEHTa OT NPUNOXKEHATa yacT
» bBrokupaitte npunoxerara yact (NO3MUMA-WU3KIL.), BUX UHCTPYKUNATA 33
pa6ota 3a ELAN 4 electro ynpasnagaw 6nok GAS0O (TAO14401).

» [lpbnHete Hasaj nnb3raya 3a Ae6nOKMpaHe Ha WHCTpYMeHTa 4npu
npunoxeHara yacrt 7 nspgbpnaiTe MHCTpyMeHTa 6 oT
ELAN 4cbeannutena Ha uHctpymenTa (1-npbeted pecn. 2-npbeted) 1,
Bux Our. A.

MonTupaiiTe BnpbcKBaLiaTa A4103a U KOMMIEKTa WNAayXKu
» Komnnektst o1 wnayxku GA395SU ce nopBbp3Ba KbM nomnata Ha
ELAN 4 electro ynpasnsaawwua 6nok GA800, Bux TA014401.

» [Inb3HeTe KpaA Ha Wnayxkata OT CTpaHaTa Ha MpWIOXeHaTa yacT Ha
n3BoAa 3a wnayxkata Ha ELAN 4 snpbckBalarta Ato3a 3a e4HOKpaTHa
ynotpe6a 3a 1-npbCTeH- pecn. 2-NpbCTeH-PbYHNA eNeMeHT 8.

» ELAN 4 lMnb3HeTe BnpbCKBallaTa [l03a 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a 1-
NPbCTEH- PeCn. 2-NPbCTEH-PbYHNA eNeMeHT 7 BbpXy Bana Ha npuioxe-
HaTa yacT U C Mib3raHe/3aBbpTaHe s NOCTaBeTe B XelaHata nosuums,
Bux dur. A.

Ykazauue

PasnpysckBaiara Tprbudka Ha ELAN 4 BnpbckBalyata 1030 30 €JHOKPATHA
ynorpeba 3a 1-npbCTeH- pecn. 2-NpbCTeH-PbYHIA ENIEMEHT CE OrbBA JIECHO
HA PBKA M MOXE 4G CE a4anTMpa KbM U3MCKBAHUATA HA MPUIOKEHNETO
(Hanp. noapaBHABAHe BbPXY [MABATA HA UHCTPYMEHTA).

6.2 [poBepka Ha AENCTBMETO

» [IpoBepABalite BCUYKM NPOAYKTH, KOWUTO LLE CE U3MON3BAT, 33 (PYHKLIMO-
HWUpaHe 1 NOAXOAALLO CbCTOAHME Npean BeAka ynoTpeba.

» [lpoBepABalite curypHaTa Bpb3ka Ha BCMYKM MPOAYKTU, KOWUTO Lie ce
“3nonsgar.

» [lpoBepsBaiite 6e30MacHOTO CBbp3BaHe Ha WHCTpymeHTa: [pbnHerte
VHCTPYMEHTa.

> YBCpCTC Ce, 4e pexewunte p'béoBC Ha WHCTPYMEHTa HE Ca MEXaHU4YHO
noBpeneHu.

» 3apeiicTBaiiTe 3a KPaTKO NPUNOXEHUTE YAaCTN Ha MaKCUMallHU 060p0TI/I.

» He n3nonsgaiite nospeaeH wnu fedekteH npoaykt. HesabasHo otae-
neTe NOBPELEHNA NPOAYKT.



6.3  06cnyxBaHe

A MPEAYNPEXOEHWUE

Koarynauua Ha TbKaHTa Ha NalWeHTa UK PUCK OT U3rapAHUA Ha Nauun-
€HTW W NoTpe6GUTENN NOpaaM ropeLua NPUNoXHa YacT/MHeTpymeHT!

» OxnaxpaiTe MHCTPYMEHTa No BpemMe Ha ynotpe6a.

» OcraBsiiTe NpunoXHata YacT/MHCTpyMeHTa U3BbH o6cera Ha nauu-
€HTa.

» OcraBsiiTe NPUNOXKHaTa YaCT/MHCTPYMEHTa Aa CE OXNaau.

» [lpu cmAHa Ha MHCTpPYMeEHTa U3NoN3BaiTe Kbpna KaTo 3aliuTa
cpeLly M3rapaHua.

A NMPEAYNPEXAEHUNE
Puck ot uHdbekumna nopapyu obpasyBaHe Ha aepo3son!

Puck ot HapaHABaHe NopaAu YacTULLM, KOUTO Ce OTAENAT OT MHCTpY-
MeHTa!

» Bsemete noaxopALM 3aLWUTHN MEPKM, KaTo BOAOYCTOM4YMBO
3alWuTHO o6nekno, Macka 3a nuue, NpeanasHu o4una, acnupauma.

A NPEAYNPEXAEHNE
Puck ot HapaHsBaHe n/unu HemsnpasHo peiicTeune!

» [lpeam BcAKO U3NON3BaHE M3BLPLUBATE NPOBEPKA HA (PYHKLMOHK
paHero.

A MPEAYNPEXOEHWUE

Puck oT HapaHABaHe nopaau U3NoN3BaHETO Ha NPOAYKTa U3BBLH 30HaTa
Ha Bugumoct!

» 3nonsBaiite npoayKTa caMo Noj, BU3yaneH KOHTPOJI.

/\ NPEOYNPEXAEHVE
OnacHoCT OT HapaHABaHWA M NOBpeAa Ha MHCTpyMeHTa/cucTemaral

BbpTALMAT Ce MHCTPYMEHT MOXKeE Aa 3aXBaHe NOKpUBaLLM Kbpnu (Tek-
CTUN U T.H.).

» Hukora He ponyckaiTe MHCTPYMEHTa Aia BNie3e B KOHTAKT C ofenAna
(TekcTun v T.H.) no Bpeme Ha pa6ora.

A MPEAYNPEXOEHUE

Puck ot HapaHABaHE Nopaau peakuuun Ha YyXau Tena (Hanp. Bb3nane-
HUE, KancynupaHe), KOraTo YyacTULM OCTaHaT B TANoTto!

anI U3non3BaHe Ha AUaMaHTEHU UHCTPYMEHTU 06MKHOBEHO € Bb3-
MOXHO fa ce Cllyl'IFITIOT‘IyﬂﬂT AWAaMaHTEHU SBPHa/HMKCHOBM Yyactnyu.

» [lo Bpeme 1 cnep, paboTa ¢ AMaMaHTEHU UHCTPYMEHTM NpomMUBaiiTe
U acnupupaiTe BHUMaTENHO.

Pabotata Ha nNpunoxeHarta YacT U NPOMsAHATa B HACTpOiKaTa Ha napame-
TpuTe Npu ynpasnssalms 610K e Bb3MOXHa CaMo, KoraTo:

M [IpunoxeHaTa YacT € cBbp3aHa KbM ynpasnapawua 6nok,

B B CblIOTO BPEME HE € aKTMBMpaHa BTOpPa NpuinoxeHa yacT (nosuuns-
BKM.) 1

B TunbT Ha NpunoXeHaTa YacT 5 ce nokassa Ha JuUCries Ha ynpasnssa-
wua 6nokK.

YkazaHue

30 pgomwaHuTENIHA  MHEOPMALMA, BUX UMHCTPYKUMA 3a pabota  3a
ELAN 4 electro ynpasnssauy 6ok GA80O (TA014401).

7. BanupupaH npouec Ha o6paboTka

7.1  06wwm ykasaHuA 3a 6esonacHocT
YkazaHue

Cna3BayiTe HAUMOHATHUATE 30KOHOBY PA3MOPEAOH, HALUOHATHUTE N MEXAY-
HAPOAHWUTE CTAHAAPTY U AUPEKTUNBY 1 COOCTBEHUTE CU XUTNEHHN IPABUIQ 30
o6pabortka.

YkazaHune

pu naynentn ¢ 6onecrra Ha Kpoiiugeng-Ako6 (BK®), cbmHenne 30 bK®
WM BB3MOXHYM BAPUAHTY OTHOCHO 00PAGOTBAHETO HO MPOAYKTUTE, Cra3-
BQJITE CbOTBETHUTE BASIUAHY HALMOHATHN PA3NOpes6H.

YkazaHune

MawwvHHata 06paboTka € 3a npeanoyuTaHe rpes PbYHO [MO0YUCTBAHE
nopaav no-5o6pus v no-6e30MaceH pe3ynTaT oT N0YNCTBAHETO.

YkazaHue

TpAabsa aa ce otbenexwu, ye ycnewHara o6paboTKA HO TOBA MEAUUMHCKO
13A€enne MoXe Aa Ce OCUrypy Camo Cries MpeaBapuUTeNHO BATUANPAHE HO
MeToga Ha 06paboTka. OTroBOPHOCTTA 30 TOBA CE HOCH OT orepaTopa/obpa-
6oTBaiyuA.

Ykazauue

AKO He ce M3BBPLIBA OKOHYATENIHA CTEPUNIU3aUMA, TPAGBA 4a CE M3MOM3BA
YHUILOXABALY BAPYCHTE JE3NHEEKTAHT.

Ykazauue

3a akTyanHa uHhopmauna OTHOCHO NPepaboTKaTa U CbBMECTUMOCTTA HA
matepuanute BuxTe cbyo B. Braun elFU nog eifu.bbraun.com

BanuaupanuAaT npouec Ha cTepunu3auma ¢ napa ce n3sbpusa B Aesculap
CUCTEMATA OT CTEPUTUIUPAHUN KOHTEHEPY.

7.2  06wwm ykasaHus

V|3CyLLIeHVITe Unn 3anenHanun XVIpypI'VIHECKVI oCTaTbUM Morat fa Hal'lpaBﬂT
MOYUCTBAHETO TPYAHO MAW HeeheKTMBHO M Aa AoBedaTr Ao koposwa. ETo
3allo nepuoasbt OT 6 yaca MeXay U3Nnon3BaHeTo n 06p860TK3T3 He TpﬂﬁBa
[a Ce HaaBuLWaBa, HE TpﬂéBa na Cce npunara (*)MKCVIpaLLla TEMNEpaTypa Ha
npeLBapuTtenHo nouncteaHe >45 °C v He TpA6Ba Aa ce 13MNon3BaT PuKcu-
pau.w| ﬂE3V|H¢JEKTaHTVI (C aKTMBHA CbCTaBKa Ha OCHOBaTa Ha: angexupg,
ankoxon).

HeyTpanusupali WAu OCHOBHWM MOYMCTBAWM Npenapaty B MpeKaseHo
BUCOKW 0031 MOraTt fa gosenat oo XxmMMu4yecka K0p03l/lﬂ VI/VIJ'IVI VI36J'I€£|HF|-
BaHE M BW3yanHa MU MallMHHA HEYETIMBOCT Ha nasepHaTa MapKVIpOBKa
npu HEPBLXAaeMa CTOMaHa.

B cnyuaii Ha Hepbxaaema CTOMaHa ocTaTbLuTe, ChabpXKallW Xop UK Xno-
pua (Hanp. XMpypruyeckn ocTatbUy, hapMaLeBTUYHI NPOaYKTH, (hrn3nomno-
TUYHW Pa3TBOPY, BbB BOAA 3a MOYMUCTBAHE, A€3UH(EKLNA U CTEPUIM3aLILA),
BOMAT 10 KOpPO3uA (TOYKOBA KOPO3MA, KOPO3WsA Mopaan Hanpexexus), a
oTTaM ¥ [0 paspylaBaHe Ha NpoaykTuTe. 3a oTCTpaHsBaHe TpA6Ba Aa ce
M3BbPLLIM [OCTaTbYHO MPOMUBAHE C HAMbIHO AEMWUHEPanuU3MpaHa Boaa v
noc/efBallo U3cylaBaHe.

M3cywere gonbnHuTenHo, ako e HeobXoanMmo.

3a obpaboTka MoraT Aa ce U3non3sar camo XUMWKanu, KOUTo ca U3NuTaHu
1 ogobpenu (Hanp. onobpexune Ha VAH unu FDA, unn ¢ CE mapkuposka) n
KOUTO ca MpenopbyaHK OT NPOW3BOAUTENSA HA XUMUKANUTE MO OTHOWEHWe
Ha CbBMECTMMOCTTa Ha MaTepuanuTe. Bcuuku U3UCKBaHWA Ha NPOU3BOAN-
TENA Ha XMMMUKaNWUTe OTHOCHO TAXHOTO M3non3gaHe Tpa6ea na Gbaar
CTPUKTHO cna3BaHu. B npoTueeH cydali ToBa MOXe fia [LOBEfie 10 ClefiHuTe
npobnemu:

B MatepuanHu wWweTu, KaTo Kopo3us, MyKHaTUHY, CYYNBaHMA, Npexnespe-
MEHHO cTapeeHe unu HabvbBaHe.
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» He n3nonspalite 3a NoYUCTBaHE METaNHU YETKU UKW APYrU passxaalum
NoBbPXHOCTTA abpasnBHW CPeACTBa, B MPOTUBEH Cryyali CblUeCTBYBa
pUCK OT KOpPO3WA.

» [lpyru noppo6HU yKasaHWA 3a efHa XWUrueHHo 6GesonacHa v WapAawa
marepuanafsanasgalia  CTOMHOCTTa  noBTopHa  06paboTka,  BUX
www.a-k-i.org py6puka "AKI-Brochures”, "Red brochure".

7.3 [popykTu 3a MHorokpatHa ynotpe6a

MKMBOTBT Ha NPOAYKTa € OrpaHMyeH OT NOBPEAN, HOPMaHO N3HOCBaHe, TMN
1 NPOABLIXKUTENHOCT Ha ynoTpe6a, KakTo n oT paboTtata, CbXPaHEHUETO U
TPaHCNOPTMPAHETO Ha NPOAYKTa.

BHumartenHata Bu3yanHa 1 gyHKUMOHaNHa NpoBepka Npeau cneAsalyara
ynotpe6a e Hali-Ao6pVAT HauMH 3a OTKPMBAHE Ha MPOAYKT, KOWTO Beye He
€ (yHKLMOHamNeH.

7.4 TloprotoBka Ha MACTOTO Ha ynotpe6a

> OT}J,CJ'ICTC NPOAYKTUTE €AUH OT ApYr B€AHara cneg ynmpeﬁa.

> OTCTpaHﬂBaPITe BUAVMUTE XNPYPIrUYHU OCTaTbLN Bb3MOXHO Hal-MbITHO
C B/TlaXHa Kbpna 6e3 BNacuHKW.

» TpaHcrnopTvpaiiTe NPoayKTa Cyx, B 3aTBOPEH KOHTEMHEp 3a OTNafbLy, He
no-KbCHO OT 6 Yaca 3a NOYUCTBAHE W Ae3NHDEKLMA.

7.5 MoprotoBKa npean NOYNCTBaHETO

MpunoxeHa vyact

» [lpenu mMbpBOTO MalwuHHO nouucTeaHe/nesnHpekumna: ECCOS MoHTn-
paiite nbpxaya GBO82R/GBO83R B noaxomsula TeneHa KolwHMLA
(Hanp. JF222R).

» [loctaBete npoaykta B npasunHata nosuuma B ECCOS pbpxava
GB082R/GB083R, Bux dur. B.

NHerpymenTn

» l3nnakHeTe fo6pe nNpoAyKTa ¢ Tevalla CTyAeHa BoAa.

» [lpegs MbPBOTO MawWwWHHO nNoyncTBaHe/aesnHgpekuns: MoHTupaiite
ponHata vact Ha ECCOS pbpxava GB718R B noaxopAiua teneHa Koww-
Huua (Hanp. JF222R).

» [locTaBete npoaykta B MNPaBUNHO MONOXEHWE B
nHetpymenta 12 Ha ECCOS pbpxaua GB718R, sux dur. C.

HOCa4a Ha

» LlpakHere BnoxkaTa Ha cko6aTa B AonHaTa yact. YBeperte ce, Ye 3aabp-
*awute wunose 11 Ha BOXKaTa ca BKapaHW BbB BATBLOHATUHUTE B
[OfHaTa YacT.

» [loBaurHete gbpxava Ha WHCTpymMeHTa 12 ¢ nomowTa Ha ABeTe CTpa-
HUYHYM APBXKKM 10 1 TO CTBHETE Hadony.
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7.6 NouucrBane/pe3nHdeKkunsa

Cneundmunm 3a NpoAyKTa yKasaHua 3a 6e3onacHocT 3a npoleca Ha

noAaroToBKa

/\ BHUMAHME

MoBpeau Ha NpoAyKTa NOpaau HEMOAXOJALLO CPEACTBO 32 MOYMCT-
BaHe/me3nH(peKUMA n/unu npekaneHo BUCOKM Temneparypm!

» lM3nonsBaiite cbrnacHo YKa3saHuATa Ha NpousBoauUTENA NOYUCT
Balliu cpeacresa U ﬂe3VIHCb€KTaHTVI,

— KOMUTO Ca paspelleHU 3a Ny1aCTMacu U HEpPbXKAAEMaA CTOMaHa.

- KOWTO He aTakyBaT nnactudmkatopu (Hanp. B CUNUKOH).

» He nsnonssaiite npenapaTty 3a NOYUCTBAHE, CbAbPXKALLMU ALLETOH.

» CnbniopaBaiite faHHUTE 32 KOHLLEHTPaALMUATA, TemnepaTypaTta u
BpEMETO Ha JeiCTBHUE.

» He npeBuwaBaite makcumanHarta Temnepatypa ot 60 °C npu

XUMUYECKO YUCTEHE VI/VIJWI ﬂE3VIHCbEKLI,VIFI.

» He npeBuwwaBaiite makcumanHarta Temnepatypa ot 96 °C npu Tep-
MWYHa Ae3uH(EKLMA ¢ AeMUHepanu3npaHa Boaa.

» M3cywasaiTe npoayKTa B NpoABLIKEHWE HA Hal-Manko 10 MUHYTH
npu makeumym 120 °C.

Ykazanue

[locoyeHoTo BpeMe 3a CyLWeHe CIyXu Camo Kato opueHTup. To TpA6sa Aa
6bge nNpoBEPEHO U, OKO e HeobX0MMo, 4a Ce a4anTupa B 3aBACUMOCT OT
creyuguyH1Te 06CTOATENCTBA (HANMPUMED HATOBAPBAHETO).

Banuampana npouenypa 3a noyncTBaHe u aesmHdekuma

Mpopykt

MpunoxeHa
yact

NHetpymeHTn

Banuaupaxa npoueaypa

Pb4HO noumctBaHe ¢
Ae3nHdekuna ¢ notanaHe

Mpenpatka

BMXTE PbYHO NouncTBaHe
C Ae3nHgekLna ¢ nota-
NAHe-NPUNOXEHa YacT

PvuHo npeasaputenHo
MoYnCTBaHE C YeTKa W noc-
nenBallo MalnHHO
anKasHo NoYNCTBaHe u
TePMUYHA Ae3nHDEKLnA

PvuHo npeasaputenHo
noyncTBaHe C ynTpassyk 1
YeTka W nocnenBalLo
MaLUVHHO ankanHo
noyncTBaHe 1 TEPMUYHA
Ae3nHdekuna

BuxTe MalnHHO noYncT-
BaHe/[e3nHpeKLUma ¢
PBYHO NpeaBapuUTENHO
NoYNCTBaHE-NPUNOXKEH
yact

BUXTE MaLWMHHO NOYNCT-
BaHe/fe3nHpeKLma ¢
PBLYHO NPEABAPUTENHO
NOYNCTBAHE - MHCTPY-
MEHTH




7.7 PbyHO nouncrBaHe ¢ AGSMHq)EKLIMFI C noTanAHE-NPUIOMXEHaA 4acTt

daza Crbnka T [°C/°F] t [MuH]  KoHu. [%] KauectBo Ha BogaTa  Xumwus
| Npensaputento CT (cTyneHo) - - MnB -
noyucTBaHe
Il noyncTBaHe CT (cTyneHo) >5 1 MB pH-HeyTpanHo, pH ~ 9*
]} MexpunHo npomusane CT (cTypeHo) - - MnB -
v Le3uHdekumna CT (cTymeHo) >5 2 B KoHueHTpat 6e3 angexuau, dpeHonmn u KAC,
pH ~ 9**
Vv 3akntouutenno npomu- CT (cTyneHo) - - NnB -
BaHe
Vi Cywene CT - - - -
MB: [uteiiHa Bona
CT: CraitHa Temnepatypa
* MpenopbyBa ce:BBraun Helizyme
*Tpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh
» CnasBaiite uWHCTpyKuuata 3a ynotpe6ba ELAN 4 Ha npomuBawwuTte ®aza Vi

ycTpoiictBa v agantopa TA014447, pecn. TAO14448.
» He nouucrtBaitTe NpuioxeHaTa yacT B yNTpasByKkoBa 6aHs.

®daza |

» [louncTBaliTe NpofykTa nop Tewalwa Bofa C MOAXOAALA YeTka 3a
noyncTBaHe, AOKATO MpecTaHaT fia Ce OTKPWBAT OCTaTbLM MO MOBbLPX-
HOCTTa.

» KoMMOHEHTUTE, KOUTO HE Ca HEMOABWXHM, KaTo Hanp. Konye 3a ae6no-
KupaHe, aebnokupalya BTynKka 1 Ap. NPy NOYUCTBAHE CE pPa3fBMXBaT.

» I3nnakHeTe npunoxeHaTa yacT npes agantopa 3a npomusaHe GB698R
MWUHUMYM 3 MbTW 3a 5 CEK. C BOAEH MUCTONET NOJA HanAaraHe.

®dazal ll
» HanbnHerte npunoxeHaTta YacT npes apantopa 3a npomusaHe GB698R
CbC CMPUHLIOBKA 33 EAHOKPaTHa ynoTpe6a C NoYnCTBall pasTBop.

» [loTonete npunoxeHara 4acT CbC CBbP3aHWUA afanTop 3a NpoMuBaHe
W3UAN0 B €H3MMHUA NOYMUCTBALY PA3TBOP 3@ NOHE 5 MUH.

®asza lll

» HanbnHo u3nnakHete npopykTa (BCUYKM AOCTBIHU MOBBLPXHOCTY) NOA
TeYalla Boaa.

» KoMMOHEHTUTE, KOUTO HE Ca HEMOABWXHM, KaTo Hanp. Konye 3a ae6no-
KupaHe, Aebnokupalya BTynKa U Ap. Npy NPOMMUBAHE Ce Pa3aBUXBaT.

» I3nnakHeTe npunoxeHaTa yacT npes agantopa 3a npomusaHe GB698R
MWUHWMYM 3 MbTU 3a 5 CeK. C BOAEH MUCTONET NOJ HanAaraHe.

®asza IV

» [lpean pbyHaTa Ae3nHgeKUWA ocTaBeTe NpomuBaluata Bofa Aa ce
0TTeYe [OCTaTbYHO OT NPOAYKTa W Npe3 aganTopa 3a NPOMUBAHE Npoay-
xalite npopykta GB698R cbe crbecteH Bb3Ayx, 3a fa ce NpefoTspaTu
paspexjaHe Ha Ae3NH(EKLNOHHNA pasTBOp..

» HanbnHerte npunoxeHaTta YacT npes ajantopa 3a npomusaHe GB698R
CbC CMIPVHLIOBKA 33 AHOKPaTHa ynoTpe6a ¢ Ae3nHMEKLNOHEH pa3TBop.

» [loTonete npunoxeHara YacT CbC CBbP3aHWA afanTop 3a NpoMuBaHe
M3LANO B A€3NH(EKLMOHHMA Pa3TBOP 3a NOHE 5 MUH.

Qaza V

» HambiHo n3nnakHeTe npoaykTa (BCUYKM [OCTLMHW MOBBLPXHOCTM) Mof
Teyalla Boaa.

» KomnoHeHTMTe, KOUTO He ca HEeMmOABMXHMU, KaTo Hamp. Konye 3a febno-
KnpaHe, Aebnokupalia BTynKa 1 fp. Npy NoYMCTBaHe ce pa3fiBUXBaT.

» I3nnakHeTe npunoxeHaTa yacT npes agantopa 3a npomusaHe GB698R
MWUHWMYM 3 MbTU 3a 5 CeK. C BOAEH MUCTONET NOJ HanAaraHe.

» [poayKTbT ce U3cylaBa BbB (Das3aTa Ha CylieHe C NOAXOAALLM MOMOLLHY
cpeactea (Hanp. Kbpru, CrbCTeH Bb3AYX).

» Cre pbyHO noymncTBaHe/nNe3NHMEKLMA BULMMUTE MOBLPXHOCTY CE Npo-
BEpABAT BM3yarHO 3a OCTAHaNM 3aMbPCABAHMA U ako € Heo6XOAUMO
npolieca Ha noyncTeaHe/nesnHdeKLUa ce nosTapa.
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7.8  MawuHHO nouncTBaHe/ne3nHPEKLMA C PbYHO
npeaBapuTeENHO NOYNCTBAHE-NPUIIOXKEHA HacCT
Ykazanue

[oyncTBawoTo U AE3NHBEKLUMOHHOTO YCTPONACTBO TPAGBA MO NPUHLMN AU
6bJe M3NUTAHO 3a e(MKACHOCT (Hanp. ¢ ogobpexne Ha FDA i ¢ Mapku-
poska CE cvrnacko DIN EN ISO 15883).

Ykazanue

VI3non3BaHOTO NOYUCTBALLO M AE3UHPEKLUMPALLO YCTPOKCTBO TPAGBA Aa e
06CyXBa 1 40 Ce NPOBEPABA PEJOBHO.

PbuyHo npeaBapuTeNHO NOYUCTBAHE C YETKa

MouncTeaHe ¢ yeTKa CT (cTyneHo) -
1l Mpomueaxe CT (cTyneHo) 5 - MB -
MB: [nteliHa Bopa
CT: CraitHa Temnepatypa

» CnasBalite MHCTpyKLMATa 3a pabota ELAN 4 ycTpoicTa 3a npoMuBaHe
1 agantop 3a npomusaHe TAO14447, pecn. TAO14448.

» He nouucreante NnpunoxeHata 4act B yNTpasBykoBa 6aHs.

Paza |

> npOJZlyKT'bT Ceé no4ymuctea C noAaxopAlla Ye€TKa [0TOraea, AOKATO Ha
MOBBPXHOCTTA MOBEYE HE CE€ BUXAAT OCTaTbLUM OT 3aMbpCABaAHUA.

» KoMNoHeHTUTe, KOUTO He Ca HeMOABWXHM, KaTo Hanp. Konye 3a ae6no-
KupaHe, ebnokupalya BTynKa 1 Ap. NPy NOYMCTBAHE CE Pa3[BUXBAT.
Pasza ll

» CebpxeTe wekepa 3a kabena Ha asuratena 3 ¢ ELAN 4 electro yctpoii-
cTBOTO 32 nNpomuBaHe GB692R .

» [lpomuiiTe NpunoxeHata yacT:
- 3a 5 MuH C BoAeH KpaH/wnayxka uiu
- 3 mbTn 3a 5 cek. ¢ BOAEH nucTonet
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MalmHHO anKkanHo NOYMCTBAHE M TEPMUYHA Ae3UHGEKUUA
Tun Ha ypena: EnHokamepeH nouncTealy/aesnHdekumpaly ypes 6e3 yntpassyk

NpensaputenHo npomu- <2577

BaHe
1l noyncTBaHe 55/131 10 10-B B KoHLueHTpar, ankaneH:
- pH~13
- <5 0 aHWOHHW NOBLPXHOCTHOAKTVBHM BELLECTBA
B PaboteH pastsop 0,5 %
- pH~11*
1 MexpuHHO npomusaHe  >10/50 1 N0-B -
v Tepmopesundexuma 90/194 5 [0-B -
\" CyweHe Makc. 120/248  MuH. 10 - -
MB: MuTeiiHa Boga
[0-B: HanbnHo o6e3coneHa Boaa (aemMuHepanusnpaHa, MUKpPOBUONOTMYHO Hali-MasKo C KauyeCTBO Ha NuUTeiHa Bofa)

*TMpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CebpxeTe Liekepa 3a kabena Ha aBuratens 3 ¢ ELAN 4 electro ycrpoii-
€TBOTO 32 npomuBaHe GB692R.
» [lpomMMBaLLOTO YCTPOMCTBO Ce MOCTaBA Ha MOLXOAALA 3@ MOYUCTBAHE
peleTbyHa KOWHULA.
» YcTpoiicTBOTO 33 NPOMMBAHE Ce CBbP3Ba C M3BOAA HA KONMYKATa 33 Npo
MUBKUTE.
» Crefl MallMHHOTO NOYUCTBaHE/Ae3NH(EKLMA:
- OcraHanata cnen npomMyBaHeTo BoAa C& OTCTPaHABa OT NPUIoXeHaTa
4acT C MUCTONET CbC CrbCTeH Bb3MYX, BUX WHCTPYKLMATA 33 paboTa
ELAN 4 vyctpolicTBO 3a npomuBaHe W ajantop 3a NpPOMUBaHE
TA014447, pecn. TAO14448.
- [lposepete BW3yanHO BWAMMUTE MOBLPXHOCTM 3@ OCTaTbUM OT
3aMbpCABAHNA 1 ako e Heo6xoarMO NOBTOPETe MPOoLieca Ha NoYnCT-
BaHe/Le3nHpeKLma.
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7.9  MalMHHO NoyncTBaHe/ne3nHPEKLMA C PbYHO
npeaBapmUTESIHO NOYMUCTBAHE = UHCTPYMEHTHU
Ykazanue

[oyncTBawoTo U AE3NHBEKLUMOHHOTO YCTPONACTBO TPAGBA MO NPUHLMN AU
Obie U3NUTAHO 30 euKACHOCT (Hanp. ¢ ofgobpexne Ha FDA unm ¢ Mapku-
poska CE cvrnacHo DIN EN 1SO 15883).

Ykazanue

M31on3BaHOTO MOYMCTBALLO M ﬂe3MHd)eKLlMpCILL{O yCTpOﬁCTBO Tpﬂ6BG Aa ce
OﬁCﬂy)KBG naa ce nposepAasa peaoBHo.

PbyHO npeaBapuUTENnHO NOYUCTBAHE C YNTPasBYK U YeTKa

daza Crbnka T [°C/°F] t [MuH] KoHu. [%] KauecTso Ha BopaTa Xumusa
| MoTanaHe CT (cTyneHo) >30 50 MB EH3MMHM noymcTBawm npenapatu®
] Npomueane CT (cTyneHo) - - nB -
i YntpassykoBo nouuct- 55/131 >15 2 NnB KoHueHTpat 6e3 angexuan, dpeHonm n KAC,
BaHe pH ~ 9%
v MouncTeane ¢ yetka CT (cTymeHo) - - nB -
MB: [nTteliHa Boaa
CT: CraitHa Temnepatypa

* Npenopbysa ce:BBraun Helizyme
*Mpenopbysa ce:BBraun Stabimed fresh

» l13BbpwBaite ynTpassykoBo nouucrBaHe no npuHumn camo B ECCOS
nbpxava GB718R, 3a na nsberHete nospena Ha pesuure.

Pasza |

» [loTonete HaNbAHO NPOAYKTA B €H3MMEH MOYMCTBALLY Pa3TBOP B NPOABI-
XeHWe Ha Ha-manko 30 MuH. YBepeTe ce, Ye BCUYKU LOCTBIHYU NOBbPX-
HOCTW Ca HaMOKPEHMU.

dasza ll
» HambiHo n3nnakHeTe npoaykTa (BCUYKM [OCTLMHW MOBBLPXHOCTM) Mof
Teyalla sofaa.

Pasza lll

» HocaubT Ha uHcTpymenta 12 Ha ECCOS pbpxaya GB718R croHete
Harope KbM CTpaHWyHuUTe pbkoxBaTku 10, Bux dur. C.

» [louncTete npopykTa 3a noHe 15 MWH. B 6GaHATa 3a YNTPa3BYKOBO
noyucreaHe (yectota 35 kHz). Yeeperte ce, ye BCUUKM AOCTLMHN MOBLPX-
HOCTW Ca HAMOKPEHU 1 NPeaoTBpaTeTe akyCTUYHOTO 3aCEHYBaHE.

daza IV

> npOﬂ,yKT'bT Ce€ no4ymctea C nogxofAlla 4Ye€Tka [0Toraea, OOKATO Ha
NMOBBbPXHOCTTA NOBEYE HE C€ BMXAAT OCTATbLN OT 3aMbpCABaHUA.
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MawuHHO ankanHo no4yncTBaHe u T€EPpMUYHa D,E3VIH(*)EKLI,VIH

Tun Ha ypena: EnHokamepeH nouncrea/pesunHgexumpaly ypes 6e3 yntpassyk

®aza Crbnka T [°C/°F] t [muu]  KauectBo Ha Bopata Xumus
| NpensaputenHo npo-  <25/77 3 B -
MUBaHe

[ MNouncreane 55/131 10 [10-B B KoHueHTpar, ankanen:
- pH~13
- <5 0% aHWOHHM NOBBLPXHOCTHOAKTUBHU BELLECTBA

B Pa6oreH pastsop 0,5 %

- pH~11*

]} MexpuHHO npomusaHe >10/50 1 N10-B -

v Tepmopesundexuma 90/194 5 [0-B -

Vv Cywene Make. 120/248 MWH. 10 - -

MNB: MuteiiHa Bopa

[10-B:
*TMpenopbysa ce:BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» [locTaBete npoaykta B MpPaBUNHO MOMOXEHWE B HOcaya Ha
nHetpymenTa 12 Ha ECCOS pbpxava GB718R, sux dur. C.

» Crieq MaWMHHO MOYNUCTBAHE[LE3MH(EKLUMA NPOBEpPABaATE BUAUMUTE
NOBBPXHOCTW 33 OCTaTbLUM 1 ako € He06XOAMMO MOBTOpETE npoLeca.

7.10 KoHTpon, noanpbKKa U U3NUTBaHe
» Ocrasete NPOLYKTa Aa Ce oxnagn oo CTaiHa TeEMNepatypa.

» ELAN 4 electro noctaBete agantopa 3a MacneHua cnpern GB600860 9
(cviB) Ha wekepa 3a kabena Ha aBuratens 3 U NPOMMBANTE NPUNOXeHaTa
yact okono 2 cek ¢ STERILIT Power Systems macneH cnpeit GB600, Bux
Our. D.

Ykazanue

Aesculap npenopbyBa ChiLo OT BpEME HA BPEME MPLCKAHETO HA MOABUXHUTE
yactu (Hanp. cnycek, kKynayHr) ¢ Aesculap STERILIT Power Systems macre-
HUA Criped.

» Crnep BCAKO MOYMCTBaHE M Ae3WH(EKLMA NpoBepABaliTe NpoaykTa 3a:
MpoBepasaitte 3a uncTOTa, NOBpeAa, (YHKUMOHWMpaHe, HeobuyanmHu
WYMOBE NpU ABWXEHWE, NMPEKOMEPHO HarpaBaHe WAW NpeKkoMepHa
BubpaLms.

» [lpoBepete WHCTPYMEHTa 3@ CYyNeHu, MOBPEAEHU W TbMU pEXewn
prbose.

» HesabasHo oTfeneTe NoBpeAEHUA NPOAYKT.

7.11 OnakoBka

» CnasBaiiTe pbKoBOACTBATA 3a ynotpeb6a Ha W3MNON3BaHUTE OMAKOBKU U
abpxaun  (Hanp. ppkoBoacTBoTo  3a  ynotpe6a TA009721 3a
Aesculap ECCOS cuctemarta ot gbpxaun).

» [locTaBeTte npunoxeHata yacT B npasunHoto nonoxexve B ECCOS abp-
*aya GB082R/GB083R, sux dur. B.

» [locTaBete MHCTpymMeHTUTE B npasunHata nosvuma B ECCOS abpxaya
GB718R, Bux ®ur. C.

» OnakoBaiTe No NOAXOAALY 33 NPOLLECa Ha CTEPUAN3ALIMA HAYWH KOLIHM-
uuTe 3a crepunusauns (Hanp. B Aesculap CTepuiHu KoHTeliHepy).

» YBepere ce, Ye onakoBKkaTa NpeAoTBPaTABA MOBTOPHO 3aMbpCABAHE Ha
npoaykTa.

HanbnHo o6e3coneHa Boaa (aemMuHepanusnpaHa, MUKpPOBUONOTMYHO Hali-MasKo C KauyeCTBO Ha NuUTeiHa Bofa)

7.12 apHa ctepunusauus

> VYBepere ce, Ye CPEACTBOTO 3a CTEPUAN3aLMA MMa AOCTbN [0 BCUYKM
BBHLIHW M BBTPELHW NOBBPXHOCTY.

» Banuaupan metoa Ha crepunusauma
- Mertoa Ha napHa cTepunun3aLna BbB PPakLMOHNPaH BaKyyM
- Mapen ctepunusatop cvrnacHo DIN EN 285 v BanuaupaH B cboTseT-
creue ¢ DIN EN 1SO 17665
- Crepunusauma BbB (hpakumoHupaH Bakyym npu 134 °C, Bpeme Ha
npecton 5 MUHYTH
» [lpu eaHoBpeMEHHa CTePUNM3aLIMA Ha HAKONMKO NPOAYKTa B €ANH NapeH
cTepuniusatop: Yeeperte ce, 4e MakCUManHo A0MNYCTUMOTO HaTOBapBaHe
Ha NapHuUA CTEPUNN3aTOP Cnopep cneuntrKaLTe Ha NPou3BOANTENA
HE € HaABWLIEHO.

7.13 CobxpaHeHue

> C'bXpaHHBaVITC CTEPUNHUTE NPOAYKTN B CTEPWUIIHA ONAKOBKA, 3aliUTEHa
OT npax, B CyX0, TbtMHO NOMELLEHNE C paBHOMEPHa TEMNEpPaTypa.
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8. [lopnpbxkKa

MpunoxeHa vyact

3a ;a ce oCUrypu HafexpHa ekcnnoarauua, noaapbxkata Tpa6sa fa ce
13BbPLLBA B CLOTBETCTBME C MAapKUPOBKaTa 3a NOAAPBXKKA WAWN NOHE BeA-
HBX rOAMLWHO.

#

Hanp. 2016-07

3a CbOTBETHUTE CEPBU3HM YCNyry ce CBbpXeTe ¢ BaweTo HauwoHanHo
B. Braun/Aesculap npeacrasutenctso, BuxTe TexHU4ecko o6cnyxsaHe.

NHetpymenTn
3a WHCTPYMEHTUTE HE € NpefBNAeHa HKaKBa Nonpaeka.
» He mopuduumpalite, 3aTouBaiTe WA NONpPaBANTE MHCTPYMEHTUTE.

9. OTKpVIBaHe N OTCTPAHABAHE Ha IFpPpELUKU

Ykazauune

30 pomwaHUTENIHA  MHEOPMALMA, BUX MHCTPYKUMA 3a pabota  3a
ELAN 4 electro ynpasnssauy 6ok GA8OO (TA014401).

10. TexHuyecko obcnyxBaHe

A\ onAcHocT

OnacHocT 3a XWUBOTa Ha NauMeHTa U noTpebutena nopaay rpewHo
(byHKUMOHUpPaHe U/MnK 0TKa3 Ha 3aWMUTHUTE MepKu!

» He n3BbpLuBaiiTe HUKaKBU AENHOCTU NO 06CNYKBAHETO UNU NOA-
ApbXKKaTa no Bpeme Ha ynotpe6ata Ha npoAykTa BbpXy NaLUeHTU.

/\ BHUIMAHME

Moaudukauumnre Ha MeauLMHCKOTO 06opyaBaHe MoraT f,a A0BeAaT A0
3ary6a Ha rapaHumaTa/ peknamauMoHHN NPETEHLUMA U Ha EBEHTYaNTHM
opo6peHus.

» He mogudmuumpaiite npoaykra.

» 3a cepBuU3HO 06CNyXKBaHE U PEMOHT ce 06pblyaiTe KbM HaLMOHanN
HOTO npepcTaBuTencTeo Ha B. Braun/npeacraeurencreoto Ha
Aesculap.

Anpecu Ha cepBusuTe
Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

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

Llonbnuutenuu agpecu Ha cepBu3u MoraT fa Gbaar HaMepeHu Ha ropHUA
agpec.
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11. Akcecoapu/pe3epBHu 4acTu

Kar. N¢ 0O603Ha4eHune

GA261SU ELAN 4 BnpbckBalua At03a 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a
1-npbCTEH-pbYEH enemenT L4

GA262SU ELAN 4 BnpbckBalua At03a 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba 3a
1-NpbCTEH-PbYEH enemeHT L7

GA263SU ELAN 4 BnpbckBala flo3a 3a efHOKpaTHa ynotpe6a 3a
1-npbCTEH-pbYeH enemeHT L10

GA264SU ELAN 4 BnpbckBalua Ato3a 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba 3a
1-npbCTeH-pbYeH enemeHT L13

GA265SU ELAN 4 BnpbckBalua At03a 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a
2-NpbCTEeH-pbYEH enemeHT L7

GA2665U ELAN 4 BnpbckBala flo3a 3a efHOKpaTHa ynotpe6a 3a
2-npbCTeH-pbyeH enemeHT L10

GA267SU ELAN 4 BnpbckBalua At03a 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a
2-NpbCTEH-pbYeH enemenT L13

GA268SU ELAN 4 BnpbckBalua At03a 3a ejHOKpaTHa ynoTpeba 3a
2-NpbCTEH-pbYeH enemeHT L17

GA269SU ELAN 4 BnpbckBala flo3a 3a efHOKpaTHa ynotpe6a 3a
2-NpbCTEH-pbYEH enemeHT L22

GA3955U ELAN 4 electro komnnekT wnayxu 3a efHOKpaTHa yno-
Tpeba

GB082R ELAN 4 electro ECCOS nbpay 3a pbueH enemeHT 3a
¢hpesa GA8B61 no GA869, 1 pbyeH enemeHT

GB083R ELAN 4 electro ECCOS gbpxauy 3a pbyeH enemeHT 3a
hpesa GA861 no GA8B69, 3 pbUHU eneMeHTH

GB600 STERILIT Power Systems macneH cnpeit

GB600860 ELAN 4 electro apanTop 3a MacneH cnpe

GB692R ELAN 4 electro ycTpoiicTBO 32 NpoMuBaHe

GB698R ELAN 4 electro apanTop 3a usnnakeaHe

GB718R ELAN 4 ECCOS abpxay 3a 12 dpesu

TA012787 WHeTpykumm 3a ynotpeba Ha MHCTPYMEHTH 3@ MOTOPHU
cuctemu Aesculap - NpofyKTV 3a @AHOKpaTHa
ynoTpe6a [ NpopyKT1 3a MHOTOKpaTHa yroTpe6a

TA014442 WHetpykuna 3a pabota 3a ELAN 4 electro pbyeH ene-
meHT Standard (1-npweren) GA861 o GA864 |
ELAN 4 electro pbueH enement HD (2-npberen) GA865
no GA869 (A4 3a c6opHa narnka)

TA014443 WHeTpykuwma 3a pabota 3a ELAN 4 electro pbueH ene-

meHT Standard (1-npweren) GA861 o GA864 |
ELAN 4 electro pvueH enement HD (2-npweren) GA865
no GA869 (gunnanka)




12. TexHUYECKU AaHHU

12.1 Knacudmumpane cbrnacHo OAupektuea (EC)

2017/745
Kar. N° HaumeHoBaHue Knac
GA861- ELAN 4 electro craHaapteH pbyeH enement  lla
GA864 (1-npweren)
GA865- ELAN 4 electro pvueH enement HD (2-npve-  lla
GA869 TeH)

12.2 Pa6oTHu xapaKTepucTMKM, MUH(OpMaLMA 3a CTaH-
naprure

Make. molHocT okono 140 W

Makc. BbpTaw momeHT  okono 2.2 N-cm

Makc. 06opoTu 80 000 min™"

CvenuHuTen 3a ELAN 4 1-npbcrer (GA861 no GA864)

NHCTPYMEHTH ELAN 4 2-npbcrer (GA865 no GA869)
[MpunoxeHa vact Tun BF

EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
CbOoTBETCTBUE CbC IEC/DIN EN 60601-1

cTaHpapT

Kart. N2 Terno pasmepm (2 x 1)
GA861 809 +10% 16 mm x 152 mm 5 %
GA862 839g+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 %

MpoayKTLT € TecTBaH NMpy NPOU3BOAUTENA U € WU3AbPXan W3NUTBaHe Ha
350 unkbna Ha obpaboTka.

12.3 0O6opotuTH/HacTpoiKa Ha UHCTPYMEHTa

Perynupyema nocoka Ha BbpTeHe  BbpreHe HaascHo/HansBo

Ha ABuratena

Perynupyema ropHa rpaHuua Ha
AnanasoHa Ha obopoTute

10 000 min~" go 80 000 min~"

Pasmep Ha CTbMKaTta Ha ropHaTta
rpaHnua 3a AMana3oHa Ha 060p0—
mTe

5000 min~"

®abpuyHa npeasapuTenHa
HaCTpoWKa Ha ropHaTa rpaHuua 3a
Lvana3soHa Ha o6opoTuTe

75 000 min~", BbPTEHE HaflACHO

12.4 Pa6ota Ha MHTepBanu 3a KpaTKo Bpeme
B 30 cek. pa6ora, 30 cek. naysa
B oo nosTopexuna npu 60 000 min~!

B Makc. Temnepatypa 48 °C

12.5 Ycnosua Ha oKonHata cpepa

MpunoxHa vact

Pa6ota TpaHcnopt 1 cbxpa-

HEHune
o1 10 °C o 27 °C

Temnepatypa ot -10 °C po 50 °C

OTtHocuTeNHa BRax-
HOCT Ha Bb3ayXa

309% po 75 % 10 % po 90 %

AtmocdepHo Hana- 700 hPa go 1060 hPa 500 hPa o 1060 hPa

raHe

13. W3xBbpnauxe

A NPEAYNPEXAEHWUE
Puck ot 3apa3saBaHe nopapyu 3ambpceHn NpoayKTy!

» [pu M3XBBPNAHETO UM PELUKIUPAHETO Ha NPOAYKTa, HEroBuTe
KOMMOHEHTU U ONaKOBKa CrnasBaiTe HaLMOHaJIHUTE pa3nopeabu.

A MPEAYNPEXEHWNE

OnacHocT 0T HapaHsABaHe Nopaau ocTpu pb6oBe M/unm ocTpu npoay-
Ktun!

» [pu usxebpnaHe WAN peLMKNUpaHe Ha NPOAYKTa ce yBepeTe, ye
onakoBKaTa NpefoTBpaTABa HapaHABaHe OT NPOAyKTa.

Ykazanue

[pean u3xsbpnaHeTo NpoayKTwT TPAGBA Aa 6bae 06pabOTEH OT EKCNOATU-
pawara ¢pupma, Buxte Banuanpar npouyec Ha 06paboTka.

MacnopTsT 33 peunknupaHe Moxe Aa 6bAe U3TerneH Kato
PDF pokyMeHT nog, CbOTBETHWUA KaTanoXeH Homep OT
Ekcrpaner. (MlacnopTsT 3a peunknmpaHe e pbkoBOACTBO 3a
LEMOHTaX Ha ypeaa ¢ MHdopMaLmMa 3a NPaBUTHOTO YTUIN-
3MpaHe Ha BPeaHu 3a OKoMHaTa Cpeaa KOMMOHEHTH.)
lpopyKT, MapKnpaH ¢ T031 CMMBOJ, CE U3npalla 3a pas-
AeNHO cbOVpaHe Ha eneKTPUYECKO U enekTpoHHO o6opya-
BaHe. /I3xBbpnaHeTo ce M3BbpLLIBA 6€3N1aTHO B paMKUTE Ha
EBponerickna cblo3 0T npom3BoguTens.

» [pu BbNpOCK OTHOCHO U3XBBLPNAHETO Ha MPOAYKTa 06pbLyaliTe c& KbM
BalleTo HauuoHanHo B. Braun/Aesculap npeacrasutencrso, Buxre Tex-
HUYeCcKo 06CNyXBaHe.
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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
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Alet kilit agmasi igin siirgii

ELAN 4 electro kumanda linitesinin ekraninda uygulama pargasi tipi-
nin sembolii

ELAN 4 alet (1 halka veya 2 halka)

ELAN 4 1 halka veya 2 halka el cihazi icin tek kullanimhk piiskiirtme
memesi

Piiskiirtme memesinnin hortum baglantisi
GB600860 yag spreyi adaptori

12 freze icin ELAN 4 ECCOS tutucu GB718R
10 Yan kulplar
11 Tutma burunlari

12 Alet yuvasi
13 Kulak

Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

Dikkat
Kullanim kilavuzundaki uyari notlari ve nlemler gibi
glivenlikle ilgili nemli bilgilere uyun.

Koruyucu bakim isareti

Bir sonraki 6nerilen servis zaman tarihi (Tarih: Yil-ay)
uluslararasi B. Braun/Aesculap temsilciliginde, bkz. Tek-
nik Servis

Makine tarafindan okunabilir iki boyutlu kod

Kod, elektrikli miinferit ekipman takibi icin kullanilabi-
len belirli bir seri numarasi icermektedir. Seri numarasi
diinya gapindaki sGTIN (GS1) standardina dayanmakta-
dir.

Uretici

Uretim tarihi

Radyasyon ile sterilizasyon
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Steril olmayan tibbi {iriin
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Son kullanim tarihi

®

Ambalajin hasarli olmasi durumunda kullanmayin
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Ureticinin parti isareti

Ureticinin seri sumarasi

Ureticinin siparis numarasi
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Tasima ve depolama sirasinda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir deger-
leri

Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri
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1. Bu dokiiman hakkinda

1.1 Gecerlilik alani
Bu kullanim kilavuzu asagidaki tirlinler icin gecerlidir:

Uriin no. Tanim

GA861-GA864 ELAN 4 electro standart piyasamen (1 halka)

GA865-GA869 ELAN 4 electro HD piyasamen (2 halka)

» Uriine 6zgii kullanim kilavuzlarinin yani sira malzeme toleransi ve kul-
lanim 6mrii bilgileri icin bkz. B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

1.2 Uyari notlan

Uyari notlari, tiriiniin kullanimi sirasinda hasta, uygulayici vefveya (iriin
icin olusabilecek tehlikelere dikkat ceker. Uyari notlari su sekilde isaretlen-
mistir:

/\ TEHLIKE

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Onlenmediginde, sonug 6liim veya agir yara-
lanmalar olabilir.

A\ UYARI

Olasi bir tehlikeyi belirtir. Kacinilmadigi takdirde hafif veya orta dere-
cede yaralanmalara neden olabilir.

/\ DiKKAT

Olasi bir maddi hasar riskini belirtir. Kaginilmadigi takdirde, iiriinde
hasara yol agabilir.

2.  Genel bilgiler

2.1 Kullanim Amaci

ELAN 4 electro standart piyasamen (1 halka) GA861 GA864 ya da
ELAN 4 electro HD el pargasi (2 halka) GA865 ile GA869, ELAN 4 electro
motor sisteminin aksesuaridir.

Piyasamen bir ELAN 4 electro motor kablosuyla kumanda Uinitesine bagla-
nir.

piyasamen (1 halka ya da 2 halka) ELAN 4 aletlerin (1 halka ya da 2 halka)
tahriki icin kullanilir.

2.2  Baslica performans ozellikleri

Devir sayisi
Min. 0 dak™" ila maks. 80 000 dak™

Déniis yonii
Sag ve sol doniis

Kisa siireli, aralikli isletim

B 30 sn uygulama, 30 sn mola
B 60 000 dak'oo tekrar

B Maks. Sicaklik 48 °C

Elektrikli sistemler, siirekli isletim durumunda genellikle isinir. Burada
belirtildigi gibi, kullanimdan sonra sistemin sogumasi saglamak i¢cin mola
verilmesi uygundur.

Isinma, kullanilan alete ve yiike bagldir. Belirli sayida tekrardan sonra sis-
tem sogumaya birakilmalidir. Bu yéntem sistemin asiri isinmasini ve has-
talarin veya kullanicinin olasi yaralanmasini engeller.

Kullanim ve tarif edilen molalara uyulmasi, kullanicinin sorumlulugudur.

2.3 Kullanim cevresi
Steril alanda kullanim

2.4  Endikasyonlar

Uygulama Tiirleri
Sert dokularin, kikirdaklarin, tiirdeslerin ve kemik ikame malzemesinin
ayrilmasi, kazinmasi ve islenmesi

Cerrahi disiplin/Kullanim alanlari

Nérolojik, KBB ve ACY (agiz, cene ve yiiz) cerrahisi, ortopedi ve kaza cerra-
hisi

Not

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen aletlere baglidir.

2.5 Mutlak kontrendikasyonlar

Uriin, merkezi sinir sisteminde ya da merkezi kan dolasimi sisteminde kul-
laniimak i¢cin onaylanmamistir.

2.6  Goreceli kontrendikasyonlar

Uriiniin giivenli ve etkili kullanimi biiyiik oranda, yalnizca kullanicinin kon-
trol edebilecegi etkilere baglidir. Bu nedenle, belirtilen bilgiler sadece cer-
ceve kosullarini olusturmaktadir.

Uriiniin klinik agidan basarili kullanimi cerrahin bilgi ve tecriibesine bagli-
dir. Bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari talimatlarini dik-
kate alarak, hangi yapilarin uygun sekilde islenebilecegine karar vermelidir.
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3. Giivenli kullanim

A\ UYARI

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

» Uriinii sadece amacina uygun olarak kullanin.

A\ UYARI
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehlikesi ve maddi hasar!
Bu iiriin, ELAN 4 electro kumanda iinitesinin GA800 bir aksesuardir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA800 (TA014401) kullanim
kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim driinlerin kullanim talimatina uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agiklan-
mamistir.

B Cerrahi miidahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.

» Fabrikadan yeni c¢ikmis Uriinl, nakliyat ambalajinin ¢ikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan 6nce iyice temizleyin (el ya da makine ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lzere kontrol edin.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kaginmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

— Oriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glivenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap driinlerini 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.

» Uygulama parcalarini ve motor hortumunu kullanmadan once steril
sekilde hazirlayin.

» Aesculap tutucu sistemlerinin kullanimi sirasinda ilgili kullanim talima-
tina TAO09721 uyun, bkz. B. Braun elFU, eifu.bbraun.com adresinde

Not

Kullanici, iriinle baglantili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylan iireti-
ciye ve kullanicinin yerlesik oldugu iilkenin yetkili makamlarina bildirmekle
yikimlidiir.

3.1 Steril ELAN 4 aletleri
Uriin, 15inla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

» TA012787 aletlerinin kullanim talimatina okuyun, buna uyun ve muha-
faza edin.

» Acik ya da hasarli steril ambalajdan iriin kullanmayin.

» Uriinii her kullanimdan énce asagidaki hususlar agisindan gérsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

» Hasarli veya arizali Giriin kullanmayin. Hasar goren iriinii hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi gegmis driinleri kullanmayin.
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Not
Ayrintili bilgi icin bkz. TAO12787 aletlerin kullanim talimati.

Tek Kullamimlik Uriinler

/\ TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin enfeksiyon
kapmasi ve iiriiniin islevselliginin etkilenme tehlikesi. Uriinlerin kirlen-
mesi ve/veya olumsuz etkilenen islev yaralanmaya, hastaliga veya
oliime neden olabilir!

» Uriinii isleme tabi tutmayin.

3.2 Steril ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme memeleri

Piiskiirtme memesi, aletlerin ya da uygulama yerinin yikanmasi ve sogutul-
masl amaciyla sivinin verilmesine yarar.

/\ TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle hastanin ve/veya kullanicinin 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.
» Uriinii tekrar kullanmayin.

» 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 6ngoriildiigii amag icin kullanin.
Acik ya da hasarli steril ambalajdan iriin kullanmayin.

Uriind her kullanimdan énce asagidaki hususlar agisindan gérsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

vvyyy

Hasarli veya arizali iirin kullanmayin. Hasar goren Grlini hemen ayirin.
Son kullanim tarihi ge¢mis driinleri kullanmayin.

vy

4. Cihazin tanimi

4.1  Teslim edilebilir boyutlar
Not
Saft uzunlugu freze el cihazinin saftindan okunabilir.

ELAN 4 electro standart el cihazi (1 halka)

Uriin no. Saft boyu
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)

Uriin no. Saft uzunlugu
GA865 L7 (yakl. 7 cm)
GA866 L10 (yakl. 10 cm)
GA867 L13 (yakl. 13 cm)
GA86S8 L17 (yakl. 17 cm)
GA869 L22 (yakl. 22 cm)




4.2  Paket icerigi
ELAN 4 electro standart piyasamen (1 halka)

Uriin no. Tanim

GA861-GA864 ELAN 4 electro standart piyasamen (1 halka)

TA014443 ELAN 4 electro piyasamen Standard (1 halka)
GA861-GA864 [ ELAN 4 electro el parcasi HD (2

halka) GA865-GA869 kullanim talimati (brosiir)

ELAN 4 electro el cihazi HD (2 halka)
Uriin no. Tanim

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 (brosir) icin kullanim kilavuzu

4.3 lsletim icin gerekli olan bilesenler
[ ] i§|etime hazir ELAN 4 electro kumanda unitesi GA800, bkz. TA014401
B ELAN 4 alet (1 halka veya 2 halka)

4.4  Calisma prensibi

ELAN 4 electro piyasamen 1 halka ya da 2 halka, bir ELAN 4 alet kuplajiyla
(1 halka veya 2 halka) donatiimistir.

Piyasamen 1 halka ya da 2 halka, ELAN 4 electro ayak kumandalari ya da
el kumandalariyla kullanihr.

Piyasamende 1 halka veya 2 halka varsa bagli alet ayarlanan motor devir
sayisiyla doner.

1 halka ya da 2 halka piyasamenin motor devir sayisi ayak/el kumandasiyla
kademesiz olarak kumanda edilebilir.

1 halka ya da 2 halkali piyasamen hem saat ydniinde, hem tersinde calis-
tinlabilir.
Not

Bilezik isareti 2 kullanilan aletlerin saft capini gésterir. Uygulama parca-
sina sadece uygulama parcasinin ve alet bileziginin isaretleri
(1 bilezik/2 bilezik) ile ayni olan ELAN 4 aletleri baglanabilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadig takdirde Aesculap hicbir sorumluluk kabul
etmez.

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir triin kullanmayiniz.

» Uriinii ve aksesuarlarini kullanmadan énce gozle gériiliir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar pargalarini kul-
lanin.

6. Uriinle Calismak

/\ UYARI

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!

Uygulama parcalari ve motor kabosu steril olmayan bir sekilde teslim

edilir!

» Uygulama parcalarini ve motor kablosunu isletime alma 6ncesinde
kullanim kilavuzu uyarinca steril olarak hazirlayin.

A\ UYARI

Uygulama pargasinin yanliglikla ¢alistirlimasi sonucu yaralanma ve
maddi hasar tehlikesi!

» Aktif olarak calisiimayan uygulama pargalarini kazara calistirmaya
karsi emniyete alin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro kumanda
linitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

A\ UYARI

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan yaralanma ve maddi
hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve uyarilara uyun.
» Baglama/sokme sirasinda bigakli aleti dikkatli bir bkz.de kullanin.

A\ UYARI

Aletlerin kor olmasi/fuygulama parcasi bakiminin yeterli bir bkz.de
yapilmamis olmasi sonucu deri ve doku yanmalan tehlikesi!

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uygulama parcasinin bakimini dogru bkz.de yapin, bkz. servis
bakimi.

A\ uvari
Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gdrmesi!
» Sadece teknik agidan kusursuz iiriinler kullanin, bkz. islev kontrolii.

6.1 Hazir bulundurma

A\ UYARI

Aletlerin On konumunda baglanmasinda/sokiilmesinde uygulama par-
casina istenmeden basiimasi nedneiyle yaralanma tehlikesi!

» Aletleri sadece Off konumunda baglayin/sokiin.

A\ UYARI

Operasyon sitiisiine erigebilecek kiiciik parcalar nedeniyle yaralanma
tehlikesi!

» Aletleri ameliyat mahalli iizerinden baglamayin/sokmeyin.

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda eleman-
lari altin renkte isaretlidir.

Aksesuar baglama
Kullanim kilavuzunda belirtiimemis olan aksesuar kombinasyonlar kulla-
nilmamalidir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adres bkz. Teknik Servis.

12 freze icin GB718R ELAN 4 ECCOS tutucuyu siizge¢ sepetinden
cikarin

GB718R 12 freze igcin ELAN 4 ECCOS tutucunun eklentisi aletlerle birlikte
slizgec sepetinden cikarilabilir.

» Kulagi 13 cekin ve tutucunun eklentisini ¢ikarin, bkz. sekil C.
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Aletin uygulama pargasina baglanmasi
» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda Uinitesine 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 lizerindeki bilezik isareti 2 artik gdriinmiyorsa alet
dogru bagh degildir.

» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten 6 cekin.

Aletin uygulama pargasindan sokiilmesi

» Uygulama parcasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda Unitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

» Uygulama parcasindaki alet kilit acmaya 4 yonelik siirgliyii geri cekin
ve aleti 6 ELAN 4 alet kuplajindan (1 halka veya 2 halka) 1 cekin, bkz.
Sekil A.

Piiskiirtme memesini ve hortum setini takin
» Hortum setini GA395SUELAN 4 electro kumanda (initesinin GA800
pompasina baglayin, bkz. TAO14401.

» Kullanim tarafindaki hortum ucunu, 1 ya da 2 halkal piyasamen 8 icin
ELAN 4 tek kullanimlik pliskiirtme memesinin hortum baglantisina itin.

» 1 halkali veya 2 halkali el cihazina 7 yonelik ELAN 4 tek kullanimlik
piiskiirtme memesini uygulama parcasinin 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 gereksinim-
lerine uyarlanabilir (6rn. alet bashgina hizali).

6.2 lslev kontrolii

» Her kullanimdan 6nce kullanilan tiim driinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum yéniinden kontrol edilmelidir.

» Kullanilacak tiim parcalarin glivenli 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 lirlin kullanmayin. Hasar géren {riinii hemen ayirin.

6.3 Kullanim

A\ UYARI

Sicak uygulama parcasifalet nedeniyle hasta dokularinin koagiilasyonu
ya da hastalar icin yanma tehlikesi!

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uriinii/aleti hastanin erisemeyecegi bir yere birakin.

» Uygulama pargasini/aleti sogutun.

» Aleti degistirirken yaniklara karsi koruma amacli bez kullanin.

A\ UYARI

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Ornegin su gecirmez koruyucu giysi, yiiz maskesi, koruyucu gozliik,
emme tertibati gibi uygun koruyucu onlemleri alin.

A\ uYAR
Yaralanma tehlikesi ve/veya hatal fonksiyon!
» Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gerceklestiriniz.

A\ uvARi
Uriiniin goriis alani diginda kullanilmasi sonucu yaralanma tehlikesi!
» Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullaniniz.
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A\ uYARI
Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar gérmesi!
Dénen alet koruyucu bezleri (kumaglar vs.) kavrayabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler kumaslar vs.) ile
temas ettirmeyin.

A\ UYARI

Govdede parcaciklarin kalmasi halinde yabanci cisim reaksiyonlarindan
dolayi yaralanma tehlikesi (6rn. yanma, dokuya yabanci madde yerles-
mesi)!

Elmas takimlarin kullanilmasi sirasinda esas itibariyle elmas tanecikle-
rin/nikel taneciklerin ¢cikmasi/kopmasi miimkiindiir.

» Elmas takimlarla ¢alisma sirasinda ve sonrasinda iyice durulama ve
emme yapilmalidir.

Uygulama parcasinin isletimi ve kumanda Unitesindeki ayar parametrele-
rinin degistirilmesi ancak asagidaki durumlarda miimkiindiir:

B uygulama parcasi kumanda Uinitesine bagliysa,

B ayni anda ikinci bir uygulama parcasi sebrest birakilmamissa (On
konumu) ve

B uygulama pargasi tipi 5 kumanda Unitesi ekranindaki kumanda ala-
ninda gosterilirse.
Not

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

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yontemi

7.1 Genel giivenlik uyarilan
Not

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

Not

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

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagladi-
gindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.

Not

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

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlama ve malzeme uyumlulugu ile ilgili giincel bilgiler icin ayrica bkz.
B. Braun elFU, eifu.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.



7.2 Genel uyarilar

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizligi zorlastirabilir, etkisiz hale

getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik

arasindaki siire 6 saati asmamal, temizlik icin yapismaya neden olan 45 °C

lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon madde-

leri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullanilmamalidir.

Asiri dozajl nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz

olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve

gozle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz gelikte klor veya klor icerikli kalintilar (Grn. OP kalintilari, ilag-

lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin suyun icinde kullanilan tuz

cGzeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu bkz.de iriiniin 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 Ureticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullanilmalidir. Kimyasal madde Ureticisi-

nin uygulamaya iliskin tlim direktiflerine kati bir suretle uyulmalidir. 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 ylizeyi zedeleyebilecek bagka asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyen acisindan giivenli ve malzeme koruyucu/degeri disiirmeyen
yeniden hazirliga yonelik ayrintili aciklamalar icin bkz. www.a-k-i.org
boliim "AKI-Brochures ", "Red brochure".

7.3  Yeniden kullanilabilir iiriinler

Uriiniin kullanim 6mrii hasar, normal aginma, uygulamanin tiirii ve siiresi,
ayrica uriinlin kullanimi, depolamasi ve tasinmasiyla sinirhdir.

Bir sonraki kullanimdan dnce dikkatli bir gorsel ve islevsel kontrol, artik
islevsel olmayan bir lirlinii tespit etmenin en iyi yoludur.

7.4  Kullanim yerinde hazirlama

» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

» Goriinlir 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 gotiriin.

7.5 Temizlikten dnce hazirlama

Uygulama birimi

» ilk  makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan ~ 6nce:  ECCOS
GB082R/GBO83R tutucuyu uygun bir siizgeg sepetine (6rn. JF222R)
monte edin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucuya GBO82R/GBO83R vyerlestirin,
bkz. Sekil B.

Aletler

» Uriinii akan ve soguk su ile tamamen durulayin.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucunun
GB718R alt parcasini uygun bir elek sepetine (6rn. JF222R) monte edin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucunun GB718R alet yuvasina12
sokun, bkz. Sekil C.

» Tutucunun eklentisini alt parcaya oturtun. Bu sirada eklenti lizerindeki
tutma burunlarinin 11 alt parcadaki girintilere girmesini saglayin.

» Alet yuvasini 12 iki yan kulpun 10 yardimiyla kaldirin ve asadiya dogru
katlayin.

7.6 Temizlik/dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlar

/\ DIKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri ve/veya fazla yiiksek
sicakliklar nedeniyle iiriinde meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden temizlik ve dezen-
feksiyon maddelerini kullaniniz:

- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi onaylh olan
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.
» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile ilgili bilgileri dik-
kate aliniz.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakligi ve/veya 60 °C'lik dezen-
feksiyonu agmayin.

» VE suyla termik dezenfeksiyonda 96 °C'lik 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 Degisken siireg Referans

Uygulama Daldirma ile dezenfeksi-  bkz. Daldirma ile dezen-

birimi yon kullanilarak yapilan  feksiyon kullanilarak
manuel temizlik yapilan manuel temizlik -

uygulama parcasi

Firca ile manuel én bkz. Manuel &n temiz-
temizleme ve ardindan leme ile mekanik temiz-
makine ile alkalik temiz- lik/dezenfeksiyon - uygu-
leme ve termik dezenfek- lama pargasi
siyon

Aletler Ultrason ve fircayla bkz. Manuel &n temiz-

manlel 6n temizlik ve
ardindan makineyle alkali
temizlik ve termik dezen-
feksiyon

leme ile mekanik temiz-
lik/dezenfeksiyon - alet-
ler
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7.7 Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik - uygulama parcasi

Evre  Adim S [°C/°F] s [dk] Kons. [%] Su kalitesi Kimyasal
I On temizlik RT (soguk) - - T-W -
] Temizlik RT (soguk) >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
mn Ara durulama RT (soguk) - - T-W -
v Dezenfeksiyon RT (soguk) >5 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
Y Son durulama RT (soguk) - - T-W -
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakhgi
*Onerilen: BBraun Helizyme
*QOnerilen: BBraun Stabimed fresh
» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya Evre VI
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin. » Uriini kurutma asamasinda uygun aletler (8rn. havlu, sikistiriimis hava)
» Uygulama pargasini ultrason banyosunda temizlemeyin. ile kurutun.

Evre |

» Uriinii akan su altinda, gerekirse uygun bir temizlik fircasi yardimiyla,
ylizeyde hicbir artik goriinmeyene kadar temizleyin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptdrii GB698R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre Il
» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjektérli bir durulama
adaptorii GB698R araciligiyla temizlik ¢ozeltisi ile doldurun.

» Bagli durulama adaptoriilii uygulama pargasini en az 5 dak tamamen
enzimatik temizlik ¢dzeltisine koyun.

Evre 1l

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda
iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma diigmesi, kilit agma
kovani vs., durulama sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptérii GBE98R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre IV

» Dezenfeksiyon cozeltisinin incelmesini engellemek icin manuel dezen-
feksiyondan once durulama suyunu driinden yeterli derecede akmasini
saglayin ve iirlinli durulama adaptdrii GB698R araciligiyla basingl hava
ile Gfleyin.

» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjekt6rli bir durulama
adapt6rii GB698R araciligiyla dezenfeksiyon ¢ozeltisi ile doldurun.

» Uygulama parcasini, bagli yikama adaptdriiyle birlikte en az 5 dakika
tamamen dezenfeksiyon ¢ozeltisine yatirin.

Evre V

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda
iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptérii GBE98R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.
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» Maniiel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, gériinen yiizeyleri kalinti
agisindan gozle kontrol edin ve gerekirse temizlik/dezenfeksiyon isle-
mini tekrarlayin.



7.8  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezen-
feksiyon - uygulama parcasi

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip

olmak zorundadir (6rn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna gére CE

isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

Firgalar RT (soguk) -
Il Durulama RT (soguk) 5 - T-W -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig
» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya Evre Il

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, 6rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon
Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

» Motor kablosuna 3 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Uygulama pargasinin durulanmasi:
- 5 dak su vanasi/hortum ile ya da
- 3defa 5 s boyunca su tabancasi ile

On durulama <25[77

1l Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler

B Kullanim ¢dzeltisi %0,5

- pH~11*

1] Ara durulama >10/50 1 VE-W -

v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -

\' Kurutma maks. 120/248 min. 10 -

T-W: icme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak i¢me suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Motor kablosuna 3 ydnelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Yikama tertibatini temizlige uygun elek sepetine koyun.
» Yikama tertibatini yikama aracinin yikama baglantisi ile birlestirin.

» Makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan sonra:

- Kalan yikama suyunu basincl hava tabancasiyla uygulama parca-
sindan tahliye edin, bkz. ELAN 4 yikama tertibati ve yikama adap-
torli TAO14447ya da TA0O14448 kullanim talimati.

- Goriinen yiizeyleri kalinti acisindan gozle kontrol edin ve gerekirse
temizlik/dezenfeksiyon islemini tekrarlayin.
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7.9  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezen-
feksiyon - aletler

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip

olmak zorundadir (Grn. FDA onayi veya DIN EN ISO15883 normuna gére CE

isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ve firca ile manuel on temizlik

Daldirma RT (soguk) >30 Enzimatik remizleyici*
1l Durulama RT (soguk) - - T-W -
1] Ultrasonik temizlik 55/131 >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
\Y Firca temizligi RT (soguk) - - T-W -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
*(Onerilen: BBraun Stabimed fresh

» Bicaklarin hasar gdrmesini 6nlemek icin ultrason temizligini sadece
ECCOS tutucuda GB718R gerceklestirin.

Evre |
» Uriinii en az 30 dakika tamamen enzimatik temizlik ¢ézeltisine daldirin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim Ust ylizeylerin islanmasina dikkat edin.

Evre Il
» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu altinda
iyice yikayin.

Evre Il
» ECCOS Tutucunun GB718R alet yuvasini 12 yandaki kulplardan 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 gdlge olusumunun dnlenmesine dikkat
edin.

Evre IV
» Uriinii uygun temizlik fircasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti goriilme-
yinceye kadar temizleyin.
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Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bolmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

Evre Adim S [°C/°F] s [dakika] Su kalitesi Kimyasal
| On durulama <25[77 3 T-W -
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 -
Vv Kurutma maks. 120/248 min. 10 -
T-W: icme suyu
VE-W: Tuzdan tamamen arindiriimis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak i¢me suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucunun GB718R alet yuvasina12
sokun, bkz. Sekil C.

» Makineyle temizlik/dezenfeksiyondan sonra, goriilen yiizeyleri kalinti
agisindan gozle kontrol edin ve gerekirse temizlik/dezenfeksiyon isle-
mini tekrarlayin.

7.10 Kontrol, bakim ve denetim

» Uriinii oda sicakliginda sogutun.

» ELAN 4 electro GB600860 yag spreyi adaptoriinii 9 (gri) motor kablosu
fisine 3 oturtun ve uygulama parcasina yaklasik 2 sn STERILIT Power
Systems GB600 yag spreyi piiskiirtlin, bkz. Sekil D.

Not

Aesculap ayrica hareketli parcalara (Grnedin itici, kuplaj) ara sira Aesculap
STERILIT Power Systems yag spreyi pliskiirtiilmesini nerir.

» Uriinii her temizlik ve dezenfeksiyon sonrasinda su acilardan kontrol
edin: Temizlik, hasar, fonksiyon, diizensiz ¢alisma sesleri, asiri 1sinma
veya cok fazla titresim.

» Aleti kontrol ederek bigcaklarinin kirlmamis, hasar gérmemis ve korlen-
memis oldugundan emin olun.

» Hasar goren diriinli hemen ayirin.

7.11 Ambalaj

» Kullanilan ambalajlarin ve tutucularin kullanim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap ECCOS tutucu sistemleri icin TAO09721 kullanim talimati).

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucuya GBO82R/GBO83R vyerlestirin,
bkz. Sekil B.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucuya GB718R yerlestirin, bkz. Sekil C.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir Sekilde ambalajla-
yin (6rn. Aesculap steril konteynerler igine koyun).

» Ambalajin iirlinlin yeniden kirlenmesini dnlediginden emin olun.

7.12 Buharl sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic ylizeylere ulastigindan 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 yontemiyle 134 °C, 5 dakika islem siiresiyle ste-
rilizasyon
» Bir buhar sterilizatorlinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edile-
cekse: Buhar sterilizat6rliniin lretici bilgilerine gére azami kapasitesi-
nin asilmadidindan emin olun.

7.13 Muhafaza

» Steril Griinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanlik ve diizgiin sicaklik dagihmli bir mekanda muhafaza edi-
niz.
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8. Bakim

Uygulama pargasi
Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

#

Orn. 2016-07

iIgiIi servis hizmetleri icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilcinize basvurun,
bkz. Teknik Servis.

Aletler
Aletler icin bir koruyucu bakim 6ngdoriilmemistir.
» Aletleri degistirmeyin, bilemeyin ya da tamir etmeyin.

9. Hata algilama ve giderme

Not

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

10. Teknik Servis

/\ TEHLIKE

Koruyucu 6nlemlerin hatal fonksiyonu vefveya kesintisi nedeniyle
hasta ve kullanicilar icin hayati tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken hicbir servis veya onarim c¢alismalan
yapmayin.

A\ DiKKAT

Tibbi teknik donanim iizerinde yapilan degisiklikler, garanti/sorumlu-
luk haklarinin ve ayrica bazi ruhsatlarin kaybina neden olabilir.

» Uriinde degisiklik yapmayin.
» Servis ve onarim icin ulusal B. Braun/Aesculap temsilciligine basvu-
run,

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten 6grenebilirsiniz.
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11. Aksesuarlar/Yedek parcalar

Uriin no. Tanim

GA261SU 1 halkali piyasamen icin ELAN 4 tek kullanimlik piis-
kiirtme memesi

GA262SU 1 halkali piyasamen L7 icin ELAN 4 tek kullanimlik piis-
kiirtme memesi

GA263SU 1 halkali piyasamen L10 icin ELAN 4 tek kullanimlik
plsklirtme memesi

GA264SU 1 halkali piyasamen L13 icin ELAN 4 tek kullanimlik
plsklrtme memesi

GA2655U 2 halkali piyasamen L7 icin ELAN 4 tek kullanimlik pis-
kiirtme memesi

GA266SU 2 halkali piyasamen L10 i¢in ELAN 4 tek kullanimhk
plsklirtme memesi

GA267SU 2 halkali piyasamen L13 icin ELAN 4 tek kullanimlk
plsklrtme memesi

GA268SU 2 halkali piyasamen L17 icin ELAN 4 tek kullanimhk
plsklrtme memesi

GA269SU 2 halkali piyasamen L22 icin ELAN 4 tek kullanimhk
plsklirtme memesi

GA395S5U ELAN 4 electro tek kullanimlik hortum seti

GB082R GA861-GA869 freze el parcasi icin ELAN 4 electro
ECCOS tutucu, 1 piyasamen

GBO83R GA861-GA869 freze el parcasi icin ELAN 4 electro
ECCOS tutucu, 3 piyasamen

GB600 STERILIT Power Systems yag spreyi

GB600860 ELAN 4 electro yag spreyi adaptorii

GB692R ELAN 4 electro yikama tertibati

GBG98R ELAN 4 electro yikama adaptorii

GB718R 12 freze icin ELAN 4 ECCOS tutucu

TA012787 Aesculap motor sistemleri icin aletlerin kullanim tali-
mati; tek kullanimlik iiriinler/tekrar kullanilabilir iiriin-
ler

TA014442 ELAN 4 electro el pargasi Standard (1 halka) GA861 ile
GA864 [ ELAN 4 electro el parcasi HD (2 halka) GA865
ile GA869 kullanim talimati (klasor igin A4)

TA014443 ELAN 4 electro el cihaz Standard (1 halka) GA861 ila

GA864 [ ELAN 4 electro el parcasi HD (2 halka) GA865
ila GA869 igin kullanim kilavuzu (brosiir)




12. Teknik Veriler
12.1 (AB) 2017/745 yonetmeligi uyarinca siniflandirma

12.5 Ortam kosullari

Uygulama pargasi

{iriin no. Tamm Sinif Isletim Tasima ve depolama
Sicaklik 10 °Cila 27 °C -10 °Cila 50 °C

GA861- ELAN 4 electro standart piyasamen (1 halka) lla Icakl ha na

GA864 Havadaki bagil nem % 30 ila % 75 % 10 ila % 90

GA865- ELAN 4 electro HD piyasamen (2 halka) lla Atmosferik basing 700 hPaila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa

GA869 arasl

12.2  Giig verileri, normlar hakkinda bilgiler

Maks. Giig Yaklasik 140 W

Maks. tork Yaklasik 2,2 N-cm

Maks. Devir sayisi 80 000 dak™’

ELAN 4 1 halka (GA861 ila GA864)
ELAN 4 2 halka (GA865 ila GA869)

Alet baglantisi

Uygulama pargasi BF tipi
EMU IEC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

Norm uygunlugu

Uriin no. Agirhik Olgiiler (& x U)

GA861 80 g+ %710 16 mm x 152 mm + %15
GA862 839+ 9%710 16 mm x 177 mm % %5
GA863 87 g + %10 16 mm x 206 mm + %15
GA864 91 g+ %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

Uriin, 350 islem donglisii sonrasinda Uretici tarafindan bir teste tabi tutu-
lup bu testi gegmistir.

12.3 Alet devirleri/Ayarlar

Ayarlanabilir motor déniis yonii Sag/sol doniis

Avyarlanabilir devirsayisiaraligi iist 10 000 dak™" ila 80 000 dak™’
sinir

Devirsayisialanilistsimirininadim 5 oo dak™!
genisligi

Devir sayisi araligi Gist sinirinin
fabrika ayari

75 000 dak™", sag doniis
12.4 Kisa siireli aralikh isletim)

B 30 sn uygulama, 30 sn mola

B 60 000 dak 'oo tekrar

B Maks. Sicaklik 48 °C

13. Tasfiye

A\ uYARI
Kontamine iiriinler nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

» Uriiniin, bilesenlerinin ve bunlara ait ambalajlarin imhasi veya geri
doniisiimiinde ulusal yonetmeliklere uyulmahdr.

A\ uyARl
Keskin kenarli ve/veya sivri iiriinler nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Uriiniin tasfiyesi veya geri doniisiimii sirasinda, ambalajin iiriin
nedeniyle olasi yaralanma riskini dnlediginden emin olun.

Not

Uriin, tasfiye éncesinde isletmeci tarafindan hazirlanmalidir, bkz. Validas-
yonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Geri doniisiim kart, ilgili Grlin numarasinin altinda PDF
belgesi olarak ekstranetten indirilebilir. (Geri dontisiim
karti, cihazin cevreye zararl bilesenlerinin usuliine uygun
sekilde tasfiyesine iliskin bilgiler iceren s6kme kilavuzu-
dur.)

Bu simgeyle isaretlenmis bir Uriin, elektrikli ve elektronik
cihazlarin ayri toplanmasina aktarilmalidir. Tasfiye islemi
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan licretsiz olarak

yapihr.

» Uriiniin tasfiyesiyle ilgili sorularda ulusal B. Braun/Aesculap temsilci-
nize basvurun, bkz. Teknik Servis.

301



el
Aesculap®

Epyaleio xepog ELAN 4 electro Standard (pe

1 8aktohio) GA861 £wc

GA864/Epyaleio xeipog ELAN 4 electro HD (pe 2 daktuAioug) GA865 éwg GA8GI

YTopvnua
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YOvdean epyadeiou ELAN 4 (ue 11 2 daktuhioug)

Kukhwkr) ajpavan

®1g kahwdiou potép

QOntrpag yla amag@aAian epyodeiov

Y0ppoAo tomou Tou e&aptipatog e@appoyig atnv 086vn g povadog
eléyyou ELAN 4 electro

Epyaleio ELAN 4 (ue 1 kau 2 Soktudioug)

Akpouato Pekaapou piog xpriong ELAN 4 yia epyaheio xepdg pe 11
2 daktuhioug

Y0vdean elkaumTou gWARvVa aTO AKPOPULAlo PeKOTUOD
Npoagappoyéag ompét Aadiol GB600860

Ttpypa ELAN 4 ECCOS yua 12 ¢@péleg GB718R
10 MAevupikég Aafég

11 KoAdpa guykpdtnang

12 Ymoboyr epyadeiov

13 Ttepuyto atrpiEng

2Oppola Tdvw aTo TTPOIOV KAl T CUTKELATIX

Mpoaoxn

Napfavete umddn TIq aNUAVTIKEG TTANPOPOPIES TTIG
odnyieg xprigng mou a@opoly TNV AgPAAEL, OTIWG TIPO-
eldomotroelg kat TPoPUAGEELG.

Zijua guvtipnang

Ymodel&n ylo TNV EMOUEVN TUVIOTWLEVN CUVTHPNAN
(nuepounvia: étog-urvag) amo tn dtebvr aviimpoow-
mela B. Braun/Aesculap, BA. Yrinpeaia texvikrig e€utn-
pemang

Avayviatpog amoé pnxavnuo 6tadtdatatog KOdIKog

0 k®bikag TepLEXeL Evav PovadIKO aelploko aplBpo o
0TI0{0G UTIOPEL va XpnatpototnBel yia TNV NAEKTPOVIKN
TapakoAovBnan pepovapévav opyavwv. O aelplakog
aptBuog Baailetat ato maykdapio pdtumo sGTIN (GS1).

Kataokevaotrg

Hpepopnvia kotagkevrig

Anoateipwan pe xprian aktvoBoAiog

AmA6 gbaTnpa ateipou @PAYUOTOG UE TIPOTTOTEVTIKA
OUOKELOT{0 ETWTEPLKA

Mn amogtelpwpévo [aTpoTeEXVOAOYLKO TPOIOV

3

o

2

Aev tpoopidetal ylo emavoypnaluoToinan Katd thv
€vvolo TnG TpoPAeTtopEVNG Xpriang Tou kaBopidetat amd
TOV KOTOOKELAOTH

Xprion éwg

Na pn xpnotuomoinBei, edv n cuakevaaia éxel kata-
aTpogei

Ovopaaia optidog Katookevaatr
Yelplakdg aplBpog Katookeuaath
Ap1Buog mapayyeliog katogkeuaath

‘Opta Beppokpaaiog katd tn petagopd Kot Ty amobri-
Keuan

‘Opa vypaaiog katd Tn PeTa@opd Kot Ty amobrikeuan

[OSR S Rl E EIRCOILGS

‘Opla aTHOTAIPIKAG THiEANG KATA TN UETOPOPA Kat TNV
amoBrikeuan

Y0ppwva pe TV opoamovdiakr vopoBeaia twv HIMA, to
TPOIOV auTd pmopel va TwAnBei povo amd LTpo f pe
dlatayn atpol

Irpa CE aup@wva pe tov Kavoviopo (EE) 2017/745

YApavan EAC tng Eupaatatikrg Owovopikng Evwang

latpotexvoloyikod Ttpoidv
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1.  MAnpo@opieg oyeTkd Pe TO TAPOV
€yypago
1.1 MNebdio epappoyng

Ot topovlaeg 0dnyieg xpriong Loxvouy yia Ta akdAouBa Ttpoidvra:

Ap. eidoug Ovopaaia

GA861-GA864 Epyaleio xelpog tumikd ELAN 4 electro (ue

1 S0KTOALO)

GA865-GA869 Epyaleio xepog HD ELAN 4 electro (ue

2 Saktuhiouc)

» o odnyieg xpriong Tou a@opolv To GUYKEKPLUEVO TIPOTIGV Kal TTANPO
popieg axetikd pe ™ gupfatotnta vAikav, BA. B. Braun elFU atn 6ie0-
Buvan eifu.bbraun.com

1.2 MposeidoTmotraelg

Ot tpoeidomotaelg e@latolyv tnv Tpogoxf ge kvdlvoug yla tov agbevh,
TOV XpraTn ri/Kat To TIPOidV TIou evaéxeTal va TIPokUPoUV KATA TN Xpran
ToU TtpoidvTog. Ot Ttpostdotoloelg emianuaivovtal wg egAg:

/\ KINAYNOZ

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Edv dev amogeuyBei,
utopei va emupépet tov Bavaro 1 cofapolc TPAUPATIGHOVG.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Xapaktnpilet évav mBavo emikeipevo kivduvo. Eav dev amogevyBei,
UTopEl Vo eMIPEPEL EAAPPOUG 1) HETPLOUG TPAVLATIOROVG.

/\ nPozOXH

Xapaktnpilet mbavn emikeipevn vAikn {npia. Eav dev amogevyBei,
umopei TpokAnBei {npid Tov TPOIGVTOG.

2. Tevikég mAnpogopieg

2.1 Tlpoopllopevn xpRan

To tutikG epyaheio xepog ELAN 4 electro (pe 1 daktihio) GA861 £wg
GAB864 kat o epyaleio xelpdg HD ELAN 4 electro (pe 2 daktulioug) GA865
£€w¢q GA869 amotelel mopeAkopevo Tou auatrpatog potép ELAN 4 electro.

To epyaheio xelpog auvdéetal atn povada eéyyou pe éva KaAwdlo poTép
ELAN 4 electro.

To epyaleio xetpdg (ue 1A 2 daktuhioug) xpnatpototeitat yio ™ petddoan
kivnang ae epyoldeio ELAN 4 (ue 1 1 2 daktuhioug).

2.2  Bogwkd yapaktnplatikd amodoang

Tayotnra mepaTpo@ng

ehdy. 0 min™" éwe péy. 80 000 min™

KatebBuvan mepiatpopng

Ae€loaTpo@n Kal aplatepdaTpoPn Qopd

AwoAeimouvaga Aettoupyia Bpayeiag Siapkelag

B Epoppoyn 30 deut., mavaon 30 deut.

B oo Enavolqelc oe 60 000 min™"

B Méy. Beppokpaaio 48 °C

Mevikd, Ta nAekTpikd guatipota Beppaivovtal katd Tn Stépkela TG guve-

X0Ug Aettoupyiag. ZuvigTaTal va ETILTPETETOL 0TO GUOTNUA TIAVTELG PETA TN
XPAan Tou Yl v KPUWOEL, OTIWG avagEpeTal e6w.
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H ab&nan tng Beppokpaaiog egaptatal amo To xpnatpomoloUpevo epyaleio
Ko to @oprtio. [Mpémel va a@rivete 1o gOATNUA VA KPUWTEL LETA OTIO UYKE-
Kptpévo aplBpo emavarrpewv. Autq n Stadikagia amotpémnel Ty uTtepBEp-
pavan Touv guaTApOTog, KaBwg Kat TiiBavolg Tpaupatiopolg Tou aagbevoulg
1 Tou XpAatn.

0 xphotng eivat uteUBUVOG yLa TNV EQAPUOYH KaL TNV THPNTN TWV TEEPLYPO-
@OpEVWY SloAEIUpATWY.

2.3 Nepifdadrdov epappoyng

Xprion ge anoatelpwpévn meploxn

2.4  Evbeiteg

Tpomot epappoyng
Awaywplapog, agaipean kat emegepyoaio akAnpwv OTWY, X6vdpwv, ouva-
@00G UALKOU KOl UKWV aVTIKOTAGTOGNG 00TWV

Xepoupyikog topéag/Meploxég e@appoyng

Neupoyetpoupyikn, xepoupylky QPA kol gtopatikr Kol yvaBompogwTikig
XELPOLPYIKA, opBoTeSIKA Kal XELPOUPYIKH TPAVHATOG

Yrddeién

0 tumog kat To edio epapuoync e§aprwvral amd ta emAeypéva epyaleia.

2.5  Amoluteg avtevdeigelg
To Tipoidv dev éxel eykplBel yla xprian ato Kevipiko veupikd guatnua 1 ato
KEVTPLKO KUKAOMOPLKG alaTnpa.

2.6  Xxetkég avrevdeitelg

H ag@aAng kat amoteAeagpatiky xprion tou Tpoidvtog eEaptdral ae peydho
BaBuo amo emippogg mou pmopei va eréyEel pdvo o xpratng. Qg ek toutou,
ol tpoavapepBeioeg TAnpopopieg SlapopPwvouy HovVo To Yevikd TiAaiato.
H kAwvikd emtituynpévn xprian tou mpoidvtog e&aptdral amod TIg yVOOELG Kol
TNV Teipa Tou xelpoupyol. Exeivog eivatl tou amopaailet toleg Sopég prmo-
polV Vol avTIPETWTILATOOV e0Aoya, AapfBdvovtag uttdn TIg EMONUAVOELS
ao@AAelag Kat TIg TPoELSOTIOITELG TIOU aVOPEPOVTAL aTIG TIapolaeg 06n-

yieg xpriong.

3. Ag@alic XePLONOG

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopot kat vAikkig {nuidg e Tepimtwaon XpRang touv

TIPOIOVTOG KATA TPOTIO 0 0T0i0G Sev guvadel pe v TpofAemopevn

xprion!

» Xpnowpomoleite To TPOIOV POVO GUNPWVA Pe TNV TIpoBAeTtOpevn
xenon.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat UAknig {npidg Aoyw ea@aAPEVOU XEIPLOPOD
Tou Trpoiovrog!

Auto T0 TIpoidv amotelei TapeAkopevo TG povadag eAéyxov ELAN 4
electro GA800.

» Tnpeite 11¢ 08nyieg xpriong yia ) povada eAéyxouv ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

» Tnpeite t1g 06nyieg Xpang OAwv TwV XPNOLPOTIOLOVPEVWV TIPOIO
VIWV.

B Xug mopolaeg odnyieg xpAong dev meptypdpovtal ol yevikoi kivduvol
MLaG XELPOUPYLKAG eTEUPATNG.

B O yelpoupyog eival umetBuvog yla TV opbr die§aywyr ™G XelpoupyL
kA emépPaang.

B O yelpoupydg mpémel va eival 1600 BewpnTikd 600 Kol TIPAKTIKA Katap
TIOUEVOG 0€ 6,TL APOPA TIG OVAYVWPLOUEVES XELPOUPYLKEG TEXVIKEG.
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» Metd v moparafr) Tou TPoi6VTog aTd TO €PYOTTATLO Kal TV apai-
pEAN TNG OUOKELOTIOG HETAPOPAG KOL TIPWV OO TNV TPWTN ATO0TE(-
pwan, kaBapiate T0 TPOIOV (Le XEPWVOKTIKO A LNXAVIKO KaBapLauo).

» EAéyEte n AettoupykdtnTa kat TNV Kat@AAnAn Kotdatoan mpv amd T
XPHon Tou TpoiévToG.

» [ v amo@uyr| {nuLwv ou Tipokaholvtal amod akatdAAnAn puBuian
Aettoupylor Kot Tpokelévou va pnv dlakuBevetatl n eyyonan kot n
euBovn:

- Xpnaowomoleite T0 TPOIOV UOVO GUPPWVA e TIG TTapolaeg odnyieg
xprong.

- Aoppdvere umtoPn TI¢ TANPOPOPIES Yl TNV AT@AAELD KAl OKOAOU-
Beite 11g uTodeielg auvtrpnang.

- 2uvbudlete Ta poidvta tng Aesculap pévo petal toug.

» Emtpémete tov XEIPLOUO Kal TN XPAan Tou TPOIOVTOE Kol TWV TIAPEAKO
MEVWV TOU WOVO ge GTOMO TOU E€YOUV TNV amopaitntn ekmaidevan,
yvaan 1| epmelpia.

» ®uldaaoete T1¢ 0dnyieg xpriong ge BEan mpoaBaaiun atov xpAatn.

» Tnpeite ta WoybovVTA TIPOTUTIAL

» BefawwBeite 6T N nAekTpikn eykatdaTagn Tou XWPOU TANPOl TI§ amtaL
tioelg tou Ttpotutou IEC/DIN EN.

» Mn xpnatpototeite T povada eAéyyou kat To eEApTNU EQAPHUOYAG ae
XWPoug dTou uTtdpyel kivduvog ékpnéng.

» Amogtelpavete Ta egaptipata eQappoyg kat To Koo HoTép TPV
amé tn xpran.

» Katd tov xelplopd twv cuatnudtwv atnplypdtwy thg Aesculap, fepat-
wBeite o1l thpeite 11§ avtiotoeg odnyieg xpAang tou TAO09721, BA.
B. Braun elFU gtn &te0Buvan eifu.bbraun.com

Yrédeién

0 xpriatng umoypeoltat va ava@épet kdbe aofapd auufdv mou auuPaivet
ge gyéan e To TTPOIOV OTOV KATATKEVQJTH Kal aTNV apuodLa apxr Tov Kkpd-
TOUG aTo omoio eival eykaTETTNUEVOG O XPIaTNG.

3.1 Amootelpwpéva epyadeia ELAN 4

To Tipoidv €xet amoatelpwbei pe aktivoBolia kot éxel guokevaatel ge amo-

gTelpWHEVN guakevaaio.

» Emitpémete Tov xelplopo kat ™ xprian tou Tpoidvtog Kal Twv ToPeAKO
MEVAWV TOU MOVO gg ATOpO TOU €XOuvV TNV amopaitntn ekmaidevan,
yvwan f eumelpio.

» Oa mpémel va dlofdaete, va Tnpeite kal v UAdTTeTe TIg 0dnyieg xpr-
ong twv epyaieinv TAO12787.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou omoiou N amodTEPWUEVN guakevaaia
éxet avouytel | éxet umoatel {nuLA.

» EMéyyete to mpoidv omtikd Tipv amd k&Be xprion ylo: Tuxov xahopd,
Auylopéva, amragpéva, paylopéva Kol armoamaauéva e§aptipata.

» Mn xpnowortoleite Tpoiov Tou €yel uttoatel (NG 1 eival eAaTTWHA
TIkO. Oate apéowg ekTdg XpAang To Ttpoidv Tou éxel uttoatel {nuid.

» Mn xpnoomoleite T0 TPOIOV PETA TNV TIApEAEUan TNG NUePOUNViag
MéEnc.

Yrédeién

la mepiogdtepeg mAnpopopieg, PA. obnyiec xpriong tou epyaleiov

TA012787.

Mpoidvta piag xpnong

/\ KINAYNOZ

Kivéuvog AoipwEng tou aoBevr f/kat Tov XpHotn Kot Suopevig emi-
Spaan otn A£LTOUPYLKOTNTA TWV TPOIOVIWV AOYw EMAVOXPNOLLOTOin-
ang. Tuxov poTtavon /Kot PELWpEVN AEITOUPYIKOTNTA TWV TIPOIOVTIWV
umopei va 08nyroet ge Tpavpatiopd, agbévela i atov Bavaro!

» Mnv eneepydleate 10 TIPOIOV.



3.2  Amogtelpupéva akpo@uala Pekagpol piag xprang
ELAN 4

To akpo@ualo Pekagpol Tapexel LYpPa ya Thv ékmAuan kat Tnv Yo&n tou

epyaheiou kat Tou anpeiou eQApUOYAS.

/\ KINAYNOZ

Kivéuvog Moipwéng tou agBevr f/kat Tou Xprotn Kot SUOpEVAG eTi-
Spaan gt AeltoupyKOTNTA TWV TPOTOVTWV AOyw EMAVAXPNTLUOTIOIN-
ang. Tuxov poOTtavon f/kat PEWREVE AEITOUPYIKOTNTA TWV TIPOIOVTIWV
umopei va 0dnyrioet oe TpavpaTiopo, agdévela rj atov Bavaro!

» Mnv eneepydleate 10 POIOV.

To mpoi6v €xel amoatelpwBei pe aktivoBolia Kal £xel GUAKELOTTEL € OTTO-
gTEPWHEVN auakevoaia.

» Mnv emavaypnatyomoleite 1o TPoidv.

» Emtpémete Tov XEIPLOUO Kat TN XpAan Tou TPoidvTog Kal TV ToPEAKO
MeVAV Tou pPOvo g GTopO TIOU €XOUV TNV amapaitntn ekmaidevan,
yvawan 1y epmelpia.

» AwPdate, tnprigte kol @uAdETe TG 06nyieg xpAang.

» Xpnouoroleite T0 TPOidV Povo yla TV TtpoPAeTtduevn xpan.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou OTOIOL N OTMOCTEPWHEVN TUTKELATIX
€xet avolytel fj éxel umtoatel {nuLG.

» EMéyyete 1o mpoidv omTikd Tiplv amd kdBe xprion yla: tuxév xahopd,
Auylopéva, omagpéva, paylopéva Kot amoamaouéva e§aptipata.

» Mn xpnotgotoleite Tpoidv Tou éyel umootel (Nl A eival eAaTTOUA
TIKO. Oéate apéowg ekTOG XpAang To Tpoidv Ttou £xel uTtoaTel {niid.

» Mn xpnowortoleite 10 TPOIOV PETA TNV TIApEAEUaN TNG NUEPOUNVIG
Méng.

4. Tlepypa@n cUOKELAG

4.1  Mopodotéa peyédn
Yrédeién
To urkog tou aéova avaypdgetat atov déova e ppélag xelpog.

Epyaheio xepdg tutikd ELAN 4 electro (pe 1 SoktOAio)

Ap. eidoug Mnkog agova
GA861 L4 (mep. 4 cm)
GA862 L7 (mep. 7 cm)
GA863 L10 (mep. 10 cm)
GA864 L13 (mep. 13 cm)

Epyaheio xeipdg ELAN 4 electro HD (ue 2 daxtuAioug)

Ap. eidoug Mnkog agova
GA865 L7 (mep. 7 cm)
GA866 L10 (mep. 10 cm)
GA867 L13 (mep. 13 cm)
GA868 L17 (mep. 17 cm)
GA869 122 (mep. 22 cm)

4.2 MNopaddopeva mpoiovia
Epyoleio xeypog tumkd ELAN 4 electro (pe 1 daktoiio)

Ap. eidoug Ovopaaia

GA861-GA864 Epyaleio yepog tutko ELAN 4 electro (ue

1 SaKTOAL0)

TA014443 06nyieg xpriong Tou epyodeiou xelpo6g

ELAN 4 electro Standard (pe 1 axtoho) GA861

£wq GA864/tou epyaleiou xelpog ELAN 4 electro
HD (e 2 Saktuhioug) GA8BE5 éwg GAB6I (pUMo

odnylwv)

Epyaheio xeipdg ELAN 4 electro HD (pe 2 daktulioug)

Ap. eidoug Ovopaaia

GA865-GA869 Epyoeio xepog ELAN 4 electro HD (pe 2 Saktuhi-

ouc)

TA014443 06nyieg xpriang tou epyaheiou xelpdg

ELAN 4 electro Standard (pe 1 daktoho) GA861

¢w¢ GA864/tou epyaleiou xelpdg ELAN 4 electro
HD (ue 2 Saktuhioug) GA86E5 éwg GA86I (puMo

odnytwv)

4.3  EZaptiuara mou amattobvral yia T Aettouvpyia
B Aettoupyikr povada eAéyxou ELAN 4 electro GA80O, BA. TAO14401
B Epyaleio ELAN 4 (ue 1 kat 2 Saktuhioug)

4.4  Tpomog Aettoupyiag

To epyadeio xelpdg ELAN 4 electro pe 1 1) 2 daktuAioug eival e§omhigpévo
ue pia gOvdean epyaeiou ELAN 4 (ue 11} 2 daktuioug).

To epyadeio xelpog pe 1 1 2 Saktulioug xpnalpotoleital pe TTodoxelpLOTr-
pla f xelptotipla xetpog ELAN 4 electro.

210 epyoaleio xepdg pe 1 1 2 daktuAioug, To atepewpévo epyaleio Tepl-
gTpE@ETAL YE TN PUBULOPEVN TaxOTNTA TOU POTEP.

H tay0tnta Tou potép Tou epyadeiou Xelpog pe 1 A 2 daktuAioug eAéyxetal
aTaSIaKA ATTO TO TTOSOYEPLATHPLO/XEPIATAHPLO XELPOG.

To epyaheio xepdg pe 11 2 daktuhioug pmopei va teBel ae Aettoupyia 1600
5e€l60TpoPa 6T0 KAl 0PLITEPOTTPOPAL.

Yrédeién

H kukAikn arjpavan 2 eugpavidet tn dtduetpo déova tou epyaleiov ou Tpd-
Kketrat va xpnaomotnBei. Xto eédptnua epapuoyric umopoulv va guvéeboiv
uovo epyadeia ELAN 4 twv omoiwv n kukAikij arjpavan (ue 1 daktuio/2
daktuhioug) Tou e€aptriparog epapuoyric avtiatoei atnv kukAiki arjpavan
ToU gpyaleiov.

5. lpoetopagia

Ye mepimtwan aduvapiag pnang Twv akdloubwv datdéewv, n Aesculap

Sev avahapPavet kapio euBovn.

» Mn xpnowomoleite TPoidv Tou OTo{oU N ATIOCTEPWHEVN TUOKELATIQ
éxet avouytel i éxel umoatel {npuid.

» [lpw ypnotpomotjoete 10 TPOIGY Kat ta e&aptipatd tou, eAéyEte yia
0pOTEG {NHLEG.

» Xpnatuotoleite povo mpoidvta Kot e&optripata Tou eival amod TEXVIKN
amoyn ge dplatn katdaTaaon.
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6. Epyoaoia pe to mpoiov

/\ NPOEIAOMOIHEH
Kivéuvog hopwEewv kat podivaenv!

Ta eaptripata e@appoyng Kat 1o KaA@dlo potép mapadidovrat pn
QTOCTEIPWHEVA.

» [pwv amo ™ 8€an Toug ae Aettoupyia, aOOTELPOATE TA £EAPTHATA
£QAPPOYNG KAl TO KAAWSL0 HoTEP TUPPWVA PE TIg 0dnyieg Xprang.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat vAikng {npdg Aoyw akoldalag evepyomoi-

nang tov e&aptriparog epappoyrg!

» Ta eEoptipara e@appoyng Ta oToio v TIPOKELTAL VA XPNTLUOTIOL-
nBoolv evepyd Ba mpémel va ag@aliovral amo TuXov akovala eVep-
yomoinon (8éan Off), BA. odnyieg yia ™ povada eréyxou
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod kat VAkng {npdg Adyw akatdAAnAng xprnong

Twv gpyaleiwv!

» Aappavere utoPn TIC TANPOPOPIEG IO TNV AGPAAELDN KOL TIG UTIO-
6ei&elg atig 0dnyieg xpnong.

» lMpoPaivete mpogekTikd ae abvéean/amoaivdeon epyaleiwy pe
KOTITIKEG OKMEG.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kiv8uvog eykadpatog yia to &ppa Kot Toug LaToUE aTtG OTOPWHEVA

epyaleio/eEaptnpa e@appoyng to omoio dev £xet uTtoPAndei o

KatdAAnAn ouvtipnan!

» Xpnolpomoleite povo epyaleia Tov gival ge APLOTN KATATTAGN.

» AVTIKOTOOTHOTE TA GTOPWHEVA EpYAAEia.

» PpovtigTe yla TN 0WATH GUVTHPNON TOU £E0PTNHATOG EQAPHOYNC,
BA. Xuvtipnaon.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Znud gto mpoidv amd mrwan!

» Xpnopomoleite povo TPOIOVTA TOU €ival ATO TEXVIKN AToYn g€
aplatn kardataan, BA. evotnTa GXETIKA Pe Tov €Aeyxo Aettoupyiag.

6.1  O&fan erolpotnTag

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopoo katd t abvéeon/amoaivdeon epyaleiwv dtav

10 TIpoiov Ppioketat atn B£an evepyomoinang On Adyw akolalag evep-

yotoinang tou e&aptiparog e@appoyng!

» Emyeipeite ) obvdean/amoaivéeon twv epyaleinwv povo 6tav to
Ttpoiov Ppioketal otn B£an evepyomoinang Off.

/\ NPOEIAOMNOIHEH

Kivéuvog Tpavpatiopol amod pikpd e£0pTHUATA TTOU KTTOPOUV VA KOTO-

A&ouv ato xelpoupyiko medio.

» Mnv guvbéete/amoguvdéete epyaleia emdve amd to onpeio g
XEPOUPYIKNG EMEPPBATNC.

Yrddeién

Ta oroeia xeipiouol ora  eaptiuara TOU OUOTAUATOG  LOTEP

ELAN 4 electro emonuaivovrat ue pta xpuaaei oiuavan.
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Yivdean efaptnudtwy

Ot guvduaapoi egoptnudtwy Tou dev avagépovtal atig odnyieg xpriong

Sev Tpémel va xpnatuomololval.

» Tnpeite 11 0dnyieg xpriang tou egaptrpartog.

» e Tmepimwon epwtioewv ameuBuvBeite atov guvepydtn NG
B. Braun/Aesculap 1} otnv umnpegia texvikig efutnpétnang g
Aesculap, dtedBuvan BA. Yrnpeoia texvikng e§umnpétnang.

Agaipéate To atplypa ELAN 4 ECCOS yia 12 @pélec GB718R amo 1o

KaAGBL

To évBeto tou ampiypatog ELAN 4 ECCOS yia 12 @péleq GB718R pmopel

va aatpebel amd o KoAdBL padi pe ta epyaieia.

» Tpapr&te to mreplylo atipiEng 13 kat agalpéate 1o atfiptypa, BA.
Ew. C.

Y0vbean epyaleiov ato eEaptnua eQappoyng

» Adgpadiote o e€aptnua epoappoyrig (Béan Off), BA. 0dnyieg xprong ya
™ povada ehéyyou ELAN 4 electro GA8OO (TAO14401).

» (0BAate Tov d€ova Tou epyaleiou 6 péxpL Téppa atn alvdean epyaheiov
ELAN 4 (ue 1 1} 2 daktuhioug) 1, BA. Ewk. A.
To epyaheio aopalilel atn B¢an tou. To epyaleio éxel auvdebel owatd,
otav dev eival opatr) TAEoV N KUKALKA arjpavan 2 ato epyoAeio.

» Tpafntte to epyodeio 6 yia va eAéyEete tnv ag@ahr auvdean.

Amtoglvdean tou epyaleiov amo to edptnua e@apuoyng

» Adgpadiote o eEaptnua epapuoync (Béan Off), BA. 0dnyieg xprong y
™ povada ehéyyou ELAN 4 electro GASOO (TAO14401).

» X0pete 1oV wONTHpa ylo amag@aiian Tou epyaleiov 4 tou e§apTAHATOS
€@AppOYAG Tpog Ta Tiow Kat TpaPr&te To epyaieio 6 wate va egéNbel
amo tn abvdean epyaleiwv ELAN 4 (ue 1A 2 doktudioug) 1, BA. Ew. A.

YTep€wan aKpoPuaiov PeKATPOD Kal OET EVKAPTITWV TWARVWV

» Yuvdéate To g€t eluKaumTwy dwArfjvwv GA395SU atnv avtAia tng povad-
dag eréyyou ELAN 4 electro GA8OO, BA. TAO14401.

» (0Aote 1o dKpo TOU eUKAUTITOU GWARVA aTtd TNV TTAEVPA TNG EPAPUOYAG
otn alvdean eOKOUTTOU TWARVA TOU 0KPoPuaiou Pekaapol piog XpA-
ong ELAN 4 ywa to epyaheio xelpdg pe 1 A 2 daktudioug 8.

» QBrjote T0 akpolalo Pekaapol piag xpang ELAN 4 yia epyadeio xet-
pdg pe 1 A 2 daktuhioug 7 atov dEova Tou EEOPTHHOTOG EQOPUOYAG KOl
tomofetrote T0 gtV embuunt Béaon pe kwhgelg GBnang/mepiatpo-
@ne BA. Ew. A

Yrédeién

To owAnvakt YekaauoL Tou akpouaiov Yekaauou uiag xpriang ELAN 4 yia

epyadeio xelpdg pe 11j 2 SaktuAious kaumreTat eUKoAQ e TO XEpL Kat UTTopel

Va TIPOTAPUOTTE! OTIC ATAUTHTELG THG EKATTOTE £QApPLOYIG (TT.X. eVBUYPAU-

ULaN UE TNV KEQPaAL Tou epyaleiou).

6.2  'EAleyyog Aettoupyiag

» Mpw amd kdbe xprian, eAéyxete OAa ol Ttpoidvta Tou Ba xpnapomoln-
Bo0v wg TPog TN AetTOUPYIKOTNTA KAt TNV KATOAANAGTNTA TNG KaTdaTta-
a1ig Toug.

» EMéyEte 611 n glvdean dAwv Twv Ttpoidvtwv Tou Ba xpnatpotmoinBolv
eivat gtabepn.

» EMéyEte o011 10 epyadeio ouvdédnke pe aopadeia: Tpaprste to epyaleio.

» BefawwBeite 611 ol emipdveleg KoTG TwV epyaheinv dev £xouv uttoatel
pnxavikn BAGRN.

» Oéote ylo Aiyo Ta egapTApOTA EQAPUOYAG ae Aettoupyia atn péylatn
TaY0TNTA TIEPLATPOPNAS.

» Mn ypnotuoroleite mpoiov Tou €xel utoatel (NI A eival eAaTTWUA-
TIkO. Oate apéowg ekTdg XpARang To TtPoidv Ttou éxel uttoatel {nud.



6.3  Xelplopog

/\ NPOEIAONOIHEH
M\En tou 1WTob ToU 0aBevVolG 1) KivEUVOG eykadpATOG Yo AaBeVeig Ko

Xproteg Aoyw uttepBéppavang tou e€aptipatog e@appoyng/epya-
Aeiou!

» Woiyete 1o epyaleio katd ™ Sidpkela TG XpRang.

» TomoBetriote 10 e€dpTnpa e@appoyrc/epyaleio oe B€an Tou dev 10
@Tavel o agbevnc.

» A@nate 1o e€dptnpa e@appoyrg/epyaleio va KpumaeL.
» Katd mv avrikardotaon touv epyaleiov, Xpnaipormo)ote éva mavi
WG TPOOTACIN ATIO EYKAVUATA.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog poAuvang Adyw axnuatiopod aepoldparog!

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw owpaTidiwv Tou amoomavTaL ano 1o
epyaleio!

» AdBete KaTGAANAA TPOOTATEVTIKA PETPA, OTIWG TL.X. LSATOTTEYAVH)

T(POCTATEVTIKY EVOUPATIN, PAOKA TTPOCMTIOV, TTPOTTATEVUTIKA Yyua-
A\, avappognan.

/\ IPOEIAOMOIHEH
Kivéuvog tpavpatiapou H/ka Suahettoupyiag!
» Exteléate £éAeyxo g Aettoupyiag mpv amod kabe xpnaon.

/\ NPOEIAONOIHEH

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw Xpriang Tou mpoiovTog Xwpig OTTiKA
emagn!

» XpnolpomoleiTe To TTPOIOV POVO UTIO OTITIKG EAEY)O.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatiapou kat BAGPng touv epyaleiov/ovatiparog!

To mepiotpepopevo epyaleio pmopei va cupmapacipetl 0bovia (T.x.

VEATPATA K.ATL).

» Mnv agrvete Ttoté 1o epyaheio va £pbet ae emagn pe o0ovia (T.y.
v@agpata K.ATL) Katd tn Stdpkela tng Aettouvpyiag Tou.

/\ IPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog owpartikig BAGBNG Adyw avtidpdocwv oe §évo gwpa (T.x.
@Aeypovh, evBuldkman) Katd T Topapovr cwpatdinv ato gopal
‘Otav xpnowpotoleite epyadeia SLOPAVTE, UTTAPYEL EVOEXOLEVO EKTIVA-
Eng/amoomaong kokkwv Stapavtiob/owpatidinv vikehiou.

» Katd m Sidpkela kot petd mv epyaoia pe epyadeia Siapavre,
T(POYMOTOTIOLEITE TIPOTEKTIKI EKTTALGN KOl avappo@nan.

H Aettoupyia tou e€aptrpatog epapuoyng Kat n oAy Twv TapapéTpwy

pUBULENG oTN povada eAéyyou eival eQIKTEG LOVO dTaV:

B o e&dptnpa eappoyig eivat guvdedepévo atn povdda eréyyou,

W dev €xel evepyormownBei tautdxpova deltepo e§ApTNUA EPOPUOYAG
(6€0n On) kot

B o t0mog Tou egopTHHOTOG eQAPUOYAC 5 epgavidetal ato Tedio xelpl-
gpob NG 086vng TG povadag eAéyyou.

Ymodeién

la meploadrepeg mAnpogopieg, PA. 0dnyies xpriang yia tn povada eAéyyou

ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

7. Emkupwpévn dadikagia emegepyaaiag

7.1 Tevikég umodeigelg aopdahelog
Yrnodeién

Jupuop@veadte e TIG 0vikES voutkég Slatdéels, pe ta eBvikd kat Siebvij
TPOTUTIA KAl KATEVOUVTIPLEG YPOUUEG KAl UE TOUG E0WTEPIKOUG KAVOVI-
gLOUG VYIEWVHG TTOU agopoulv TV eneéepyaaia.

Yrodeién

2e aabeveic ue voago Creutzfeldt-Jakob (CJD), vmévoia CID 1j mbavav
mapaAdaywv tnpeite ava@opika ue v eme€epyadia Twv mPoIiOVTWY TOUG
ekaarote 1gyvovres €Bvikoug kavoviauoUg.

Yrodeién

H unxavikrj eme€epyaaia eivat mpotuntéa ae aUyKpLan UE TOV XEIPWVAKTIKO
kaBaptaud Adyw tou kaAlTepou kat aapaléatepou amoteAéauarog kabapt-
auou.

Ymodeién

Oa mpémet va anueiwbel 0Tt n emituyric eme€epyaaia autol Tou IATPOTENVO-
Aoyiol mpoidvrog umopel va dtaopadiatel uévo petd amoé mponyoluevn
emkpwan ¢ Sladikaaoiag emeepyaaiac. H evBovn yia auté Bapivet tov
XEPLOTH/TOpATKEVQUTH].

Yrnodeién

Eav 6ev mpayuaromoinBei tedikri amoateipwan, mpémet va ypnaiuomotnBel
(0KTOVO amoAupavTIKO.

Ymodeién

Na emikaipeg mAnpoopieg axetikd e v enelepyaaia kat ™ gupfarotnta
Twv UAkav, BA. emiong B. Braun elFU atn dtevBuvan eifu.bbraun.com

H emkvpwuévn uédodog amoateipwans e artué mpayuaromouibnke aro
o0aTnua TEPLEKTWY amoateipwang tne Aesculap.

7.2 Tevikég umodeigelg
Ta Eepapéva 1 povipomotnpéva Xelpoupylkd katdAotmo evdéyetal va
SduayepAvouv 1 va KoTagTHgouV avamoteAeguatikd Tov KaBaplopd kat va
emipépouv Safpwan. Qg ek TouTou, dev TpEmel va uTtepPaivetal Xpoviko
Sldatnua 6 wpwv petagL xpriang kat emegepyaaiag, dev mpEMeL va e@ap-
polovtal povigotolntikég Beppokpaaieg TpokatapkTikol kaboplopol
>45 °C Kot dev TipéTel va XpNOLUOTIooUVTaL HOVILOTIONTIKA ATTOAUAVTIKA
(Baan Spaatikhg ovaiag: aASelEN, aAkooAn).
H untepboagohoyia e§oudetepwtik®v péawv A faatkol kabaplatikol pmopel
va 0dnyrioeL ae ékBean ge emBETIKEG XNUIKES ouaieg ri/kat EeBDpLaaua Kat
aduvapia oTTIKAG A LNXOVIKAG avAyvwang tng eTLarpavang pe Aélep atov
avogeidwto ydAuvfa.
Ytnv mepimtwan touv avogeidwtouv XGAuPa, Ta KATGAOLTO TIOU TIEPLEXOLV
XAwpLo 1 1vta YAwpiou (TLY. XELPOUPYIKA KATAAOLTIA, PAPUAKEUTIKA TIPOI-
6vta, alatolya SloAdpata ato vepd kaboplapol, amoAlpavang Kat omo-
atelpwang) odnyolv ge BAGReg Moyw StaBpwang (Satpntiky ddBpwan,
evtatikh S1Bpwan) Kay, wg ek TOUTOU, TNV KATATTPOPH TWV TPOIOVIWV.
Mo TV agaipear| Toug, TIPETEL VAl TIPAYUOTOTIOLE{TAL ETIAPKAG EKTTAUGN HE
TIAMPWG a@aratwpévo vepd akoAouBoluevn amd atéyvwpa.
EnavoAdfete to atéyvwpua, edv ival amapaitnto.
Mo ™ Stepyaaia pumopoldv va xpnaoiuotmonBoldv povo SoKipuaguéveg Kot
EYKEKPLUEVES XNMIKES ouaieg (TLy. pe éykplan amd tn VAH A tv FDA rj/kat
ofjuavan CE) TToU guVIOT@VTAL AT TOV KATOGKEUATTH TOUG QVAQOPIKA e
TN UPPATOTNTA TWV UAKKWV. OAeg oL TTPOSLOYPOPES TOU KATOTKELOTTH Yial
TNV €QAPUOYN TIPETEL VO TPOLVTAL UaTNPd. AlapopeTIKY, PTtopel va Ttpo-
KAnBolv Ta akdAouBa TtpoPAfpata:
B YAkéq (npieg, Omwg T.X. OdPpwan, pwypég, Bpadoelg, TPOWPEN
yrpavan i S1déykwan.
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» Mn xpnowpomoteite petodhikég Bolptaeg i GAAQ AELQVTIKA TIOU TPAUO-
TiCouv TV empavela ylo Tov kaBaplauo, Kabwg SlagopeTikd upiaTatal
kivduvog d1aBpwang.

» [ Aemropepéatepeg uTtodei&elq OXETIKA e TNV Ag@aAr, LYLEWRA KoL
@K TIPOg TO UAKO emavemegepyaaia ou Ba dwatnpriget Ty a&ia Tou
mpoi6vtog, BA. www.a-k-i.org atriAn "AKI-Brochures", "Red brochure".

7.3  Emavaypnaopomotioipa mtpoiovra

H didpkela wng Tou Ttpoidvog meplopidetat amd tuxdv PAGPN, ™n @ualo-
Moykr} @Bopd, Tov TUTIO Ko T SLapKeLa TNG eQPAPUOYAS, KABWG Kot amd Tov
XEPLOPO, TNV amoBrikeuan Kal T PLeTaWopd Tou TtpoiévTog.

‘Evog TtpoaekTikog OTrTIkAG Kat AelToupylkog EAeyX0G TIpLv amtd Tt emdpevn
xprian eivat o kaAltepog TpoToG va dlomiatwBel edv éva Ttpoidv dev eival
TIAEOV A£LTOUPYIKO.

7.4  Tpoetoluagia atnv tomobeaia xpnang
» Amoguvdéete Ta TIPOiOvVTA TO £val amd T AANO, ApéTwg PeTd Tn Xprion.

» Apaipéate Ta 0paTd XELPOUPYLKA KatdAowma 600 To duvatév TAnpE
atepa e éva voTlgpévo Tavi Tou dev a@rivel xvoludL

» Metagépete 10 o6y ateyvd de khewotd doxeio S1dBeang evidg
6 wpwv yla kaBoploud kat armoAopavan.

7.5 [poetowagia mpwv amd Tov kaBaplopd

Egdptnpa epappoyhg
» [lpwv O TOV TPWTO PNYAVIKG KaBaplopo/amolopavan: ITepenate 10
atriptyda ECCOS GB0O82R/GB083R ato katdhAnAo koAddt (r.y. JF222R).

» TomoBetrigte 10 TPOi6V atnVv evdedetypévn Béan ato atriplypa ECCOS
GB082R/GBO83R, BA. Ew. B.

Epyadeia

» —emAlvete KoAd TO TTPOTGV e Tpexolpevo Kplo vepo.

» [pw omd ToV TPWTO PNYaVIKO KaBaplopo/amolopavan: ITepenate 10
Katw pépog tou atnpiyparog ECCOS GB718R ato katéAAnAo kahdbi
(tx. JF222R).

» TomoBetiote 10 TPOiIdV atnv evdedetypévn Ban otnv umodoyn
epyaheiou 12 tou atnpiyparog ECCOS GB718R, BA. Ew. C.

» Adpahiote T0 €vBeT0 TOU OTNPIYHATOG 0TO KATW PéEPOC. Befaiwbeite Ot
T0 KOAdpo auykpdtnang 11 ato évbeto éxel TomobetnBel gt egoyég
TOU KATW UEPOUG.

» Avoankoate kat SITAwate Tpog Ta KATw T uttodoxn epyaleiou 12 pe
N BonBeta kat Twv 600 TAeLpkWV Aafwv 10.

7.6 KaBapiopog/amordpavan

Eidikéq umtobeielq aapalelag tou Tpoiovtog yia ™ Sadikaagia emegep-
yaaiag

/\ NPO3OXH
Znpd Tou TPoiovtog Aoyw akatdAAniou kabaplotikol/amoAupavVTIKOD
fi/kat ToAG vPnA@v Beppokpaciwv!

» Xpnopomoleite KABAPLOTIKA KAl ATTOAUHAVTIKA GUPPWVA UE TIG
0dnyieg Tou KatagkevOITH,

- TOU €ival EYKEKPLUEVA VIO TIAAOTIKA Kat avogeidwto xaAufa.
- Ko 8ev eival emBeTikd PO Toug TAATTIKOTOINTES (T.X. O€ OlAI-
Kovn).

» Mnv xpnopomoleite KaBapLOTIKA OV TEPLEXOUV AKETOV).

» Aappaverte uTton TG TANPOPOPIES YIa TN GUYKEVTPwWAN, T Beppo-
Kpagia Kat Tov xpovo dpaang.

» Mnv unepfaivete ™ péylotn Beppokpaaia twv 60 °C yla ToV XNUIKO
KaBaplopod H/kat Tnv amoApavon.
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» Mnv unepBaivete ) péylotn Beppokpagio Twv 96 °C yia ™ Oep-
pkn amoAdpavan pe TANPWG APANATWHIEVO VEPO.

» YTEYVWOTE TO TPOIOV £Ti TOUAAYLOTOV 10 AeTTd o€ péylatn Beppo-
kpagia 120 °C.

Ymodeiln

0 avagpepduevog xpdvog aTeyvwuaTog xpnatuelel uovo we karevBuvrripta

ypauun. lpénet va eAéyyetat kat, edv ivat amapaitnto, va mpoaapudlerat

avaoya e TUYOV ELSIKEC TTEPIATATELS (TL.Y. POPTWAN).

Emikupwpévn dadikaaio kaBapiapod kat amoldpavang

Mpoiov Emikupwpévn dadikagia  Avagopd

E€aptnpa Xelpwvaktikog kabaptopdg  PA. Xelpwvaktikdg kabo-

£Qappoyng ue amoAbpavan péow PLOpOG pe amoAbuavan
eppamntiong eppamtiong - EEdptnua

EQPApPHOYNC

Xelpwvaktikdg mpokatap-  BA. Mnyavikog kaBopt-
KTIKOG KoBaplopog pe ouog/amolvpavan pe
Bouptoa kat akdéAouBog XELPWVOKTIKO TipoKaTap-
UNXOVIKOG OAKOALKOG KTIké kaBaplopd - EEdp-
KaBaplopog kat Beputki TNUA EQAPUOYAG
amoAbpavan

Epyaleia Xelpwvaktikdg mpokatap-  BA. Mnxavikog kaBopt-

KTIKOG KaBapLOPOG UE LTé-  auog/amolopavan pe
pnxo Kot Bolptaa Kat aKkd-  XELPWVAKTIKO TIPOKOTAP-
AouBog pnYavikog KTiké kaBaplopd - Epya-
aAkaAkog KoBaplopog kat  Asia

Bepuikn amoAlpavan




7.7  XelpwvokTikog kaBaplapog pe amohbpavan epfamntiong - EEdptnpa epappoyng
®aon  Brpa O [°C/°F1  Xp. [Aemta]  Xuyk. [%] Mowdtnta vepod  Xnueia
| NpokatapKTIKGG OA (kpvo) - - MN -
KaBapLopog
[ KoaBapiopog OA (kpvo) >5 1 MN oudétepo pH, pH - 9*
1] Evbuapeon ékmAuon  OA (kpbo) - - NN -
v ArmtoAbpavan OA (kplo)  >5 2 NN Mukvé StéAupa Ttou dev Ttepiéxet ardelideg, @avoleg 1y
EVKOELG TOU TETOPTOTAYOUG appwviou, pH ~ 9**
' Tehwn ékmAvon OA (kpvo) - - NN -
Vi ITéyvwpa 0A - - - -
MN: Moéowo vepd
OA: Oeppokpaaio dwpatiov
*2uvigtarat: BBraun Helizyme
*Zuviotdrat: BBraun Stabimed fresh
» Tnpeite g odnyieg xprong ya i dtatdgelg ékmAvangELAN 4 kat tov ®aon V

mpogappoyéa ékmhuang TA0O14447 kat TAO14448.
» Mnv kaBapilete to eEApTNH EQAPUOYAC T AOUTPO UTIEPHYWV.

®aaon |

» KoBapigte 1o mpoidv katw amd tpexoUpeVO vepd pe ot KOTEAANAN
Bouptaa kaBaplapol, £wg 6Tou dev uTtdpyouv TAéov 0paTd KatdAouma
atnv emeavela.

» Ta pn gtoBepd atowyeia, OTWE TL.Y. KEQOA OTATPAALTNG, XITWVLIO OTTO-
g@AALaNG K.ATL, Ba ipéTel va KivolvTal Kotéd Tov Kabaplauo.

» [M\Ovete 1o e€dptnua e@appoyng LEow Tou TpogopuoyEa EKTTAUGNG
GB698R touldyxtatov 3 @opég yla 5 SeuT. e TILETTIKO TILATOAL vepOU.

®aon i

» lepiote Tov e0wTEPIKO XWPO TOU €EOPTAMOTOC e@APHOYAG Me kaBapt
aTIké SldAupa, Xpnatpotolwviag Tov tpogapuoyéa ékmhuang GB698R
He abpuyya piag xprione.

» Elwoaydyete mifpwg to e§dptnua e@appoyng e ouvdedepévo tov Tpo
goppoyéa EKmAuanG ylo TouAdylotov 5 Aemttd péoa ge evqupiko kabo-
pLoTiké ddAupa.

®aan il

» ExmAOvete TARPWG TO POV (OAeq TIG TIPOTPATIUEG ETIPAVELES) pE
TpeXolpevo vepd.

» Ta pn gtoBepd atowyeia, OTWE TL.Y. KEQOA OTATPAALTNG, XITWVLO OTIO-
0@AALaNG K.ATL, Ba TpéTtel va KivolvTal KoTéd tnv TAan.

» [M\Ovete 1o e€dptnua e@appoyng LEow Tou Tpogopuoyéa EKTTAUGNG
GB698R touldyxtatov 3 @opég yla 5 SeuT. e TIETTIKO TILATOAL vepOU.

®aon IV

» [ptv amd ™ XELPWVOKTIKA AoADUOVan, PPOVTITTE Ylol TNV ETIOPKN aTto-
aTpayylan Tou vepol amod To TPOIOV Kal EPOPUOTTE TIETILETUEVO QEPA
070 TIPOT6V Péogw Tou Ttpogapuoyéa ékmAvang GBBISR, pokepévou va
amotpamei N apaiwan touv amoAupavTikol SLHAdaToG.

» lepiote Tov e0WTEPLKO XWPO TOU eEOPTANATOC EQPAPHOYAG UE ATTOAUUA
VTIKO SldAupa, XpNaLLoTIOLVTAG Tov Ttpogapuoyéa EkmAuang GB698R
He oOpyya piag xpriong.

» Ewgaydyete mAfpwg to eEdpTnUa e@appoyng pe ouvdedepuévo tov Tipo
goppoyéa EKTTAUGNG Ylot TOUAGLOTOV 5 AeTITA pETO 0E OMOAUUAVTIKO
StéAupa.

» Exm\Ovete mARpwg to Tpoiov (0Aeg Tig TpoaBdapeg emipdveles) pe
TPEXOUHEVO VEPD.

» Ta un ataBepd grolyeia, OTWE LY. KEQOAR OmATOAALTNG, XITAOVLIO aTta-
0@AALaNG KA, Ba TTpéTel val Kivouvtal KaTd Tov KaBaplapo.

» MAUvete 1o e€aptnua e@appoyig péow Tou TIPogOpuUOYEa EKTTAUGNG
GB698R touAdylatov 3 @opég ylo 5 deuT. pe TLETTIKO TLATOM vepOU.

®aan lll

» XTEYVWOTE TO TIPOIOV 0T QAan ateyvwpatog pe ta KatdAnia Bonbn
parta (TLy. Tavid, TEmeauévo agpa).

» Metd omd yelpwvoktikd kaboploud/amoAduavar, eNéyEte omTikd Tig

0pOTEG ETLPAvVELEG VLo KATAAOLTIAL KA, EQV XpeLadetal, emavaAdfete T
dadikaaia kabaplopou/amollpavang.
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7.8 Mnyavikdg kaBaplopdg/amoldpavan pe xelpwvo-
KTIKO T(POKATOPKTIKO KaBaplapo - EEdptnua epoap-
poyng

Yrédeién

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss grundsdtzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzen (z.B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Yrédeién

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iberpriift werden.

XElPWVAKTIKOG TIPOKATAPKTIKOG KaBaplapog pe folptoa

| [N -

Bouptoeg OA (kpvo) - -
1l ‘EkmtAuon OA (kpvo) 5 - NN -
MN: Moéowo vepd
OA: Oeppokpaaio dwpatiov

» Tnpeite 11¢ 0dnyieg xprAong yla tg datd&elg ékmivangELAN 4 kot tov
mpogappoyéa ékmhuang TA0O14447 kat TAO14448.

» Mnv koBapilete To e&dptna eQopUOyAG ae AouTpd UTIEPHXWV.

®aon |

» KoBapigte 1o mpoidv pe katdAAnAn Bolptoa kaBaplapoU, £wg 6Tou dev
UTTAPXOLV 0PATA KaTAAOLTTa aTNV ETTILPAvELX.

» Ta pn gtoBepd atowyeia, OTWE TL.Y. KEQOA] OTATPAALTNG, XITWVLO OTIO-
ag@AMang kAT, Ba Tpémel va kivouvtal Katd Tov kaBaplapd.

®aon i

» Yuvdéate To @IG Yo To KaA@SLo Tou potép 3 pe tn ddtagn ékmluang
ELAN 4 electro GB692R.

» [A0an Tou egopTApaTOg EQPAPUOYAG:
- T 5 Aemtd pe Bpoan/edkaumrto gwAiva vepol 1
- 3 @opég yla 5 deut. pe TaTOAL vepol
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Mnxavikog aAkaAikdg kaBaplopog kat Beppukn amoAdpavan
ToTog guakeung: Zuakeun} kaBoplapol/amoAbpavang uovolh Baldpou xwpig utépnyo

MpokatapKTkA <25[77
€kmAuan
l KaBapiopog 55/131 10 MAN B Yuumikvwpa, cAKaAKS:
- pH~13
- <5 % avIoVIKEG ETILPAVELOSPATTIKEG OUTIEG
B Awlupa epyaaiag 0,5 %
- pH~11"
1] EvSiapeon ékmAuon >10/50 1 NMAN -
v Oeppikn amoAdpavan  90/194 5 NAN -
Vv TTEYVOpa péy. 120/248 ehdy. 10 - -
MN: Moéowo vepd
MAN: Mipwg apalatwpévo vepd (amoviapévo, PikpoBloloyikd ToUAGXLOTOV TIOLOTNTAG TTOTIHOU VEPOD)

*Yuvigtatat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Yuvbéate 10 @IG Yl To KoAWOLo Tou potép 3 pe tn ddtogn ékmAuang
ELAN 4 electro GB692R.

» TomoBetriate ) Sdtagn ékmAvang ae koAbt katdAAnho yia kaBoplapo.

» Yuvdéate tn Sidtagn €kmAuang otov alvdeapuo ékmAuang Tou @opeiou
€kmAuang.

» Metd amd pnyaviko kabapiauod/amolipavan:

- Amopakplvete Ta uTtoAeippata vepol amd To eEApTNHA EQAPUOYAG
XPNOOToLWVTAG TLTOAL TTeTtieapévou aépa, BA. 0dnyieg xpang yla
tn datagn ékmiuang ELAN 4 kat tov mpogoppoyéo €kTAuang
TA014447 ko TAO14448.

- EAéyEre omtikd T1¢ opatég emipAveleg yla katdAouma Kat, Qv Xpeld-
Cetay, emavadpete T Sadikaaia kaBaplapob/amoAbuavang.
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7.9  Mnxavikog kaBapiopdg/amoApavan He XEpwva-
KTIKO TipoKaTapKTIKG KaBaplapd - Epyaleia
Yrédeién

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte
Wirksamkeit besitzen (z.B. FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung
entsprechend der DIN EN ISO 15883).

Yrddeién

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig
gewartet und iberpriift werden.

Mpokatapktikdg KaBaplapog dla xelpog pe umepnyoug kat Bolptaa

®aon  Brpa 0 [°C/°F] Xp. [Aemrd]  Zuyk. [%] Mowdtnta vepod  Xnueia
| Eppamrtion 0A (xpbo) <30 50 MN Evlupiké kaBapiatike*
] ‘ExttAuon 0A (xpbo) - - NN -
mn KaBapiopog pe 55/131 <15 2 NN Mukvé dtéAupa Trou dev Tiepiéyel ahdelideg, @avoAeg i
UTEPIXOUG EVKOELG TOU TETOPTOTAYOUG appwviou, pH ~ 9**
v KoBapiopog pe 0A (kpVo) - - NN -
Bovptoa
MN: Néao vepd
OA: Oeppokpaaio dwpatiov

*Zuvigtatat: BBraun Helizyme
*Yuvigtaral: BBraun Stabimed fresh

» O koBaplapdg pe uTePriXoUG TIPETIEL OUALOTTIKA Va ekTeAeiTaL LOVO OTO
athptypa ECCOS GB718R, wate va amo@elyetal TUXOV {Nitd Twv KoTTL-
KWV OKUWV.

®aaon |

» BuBigte mAfjpwg to TPoidy yia touAdyLatov 30 Aemttd ae ev{upkd kaBo-
plotikd StdAupa. BePawwbBeite OTL OAeg ol TpoaPdalueg emupAveleg
£youv Stafpoyet.

®aon i

» ExmAOvete TARpwG t0 TPoiov (0Aeg TG TIPOTPATIUEG ETIPAVELES]) pe
TpeXOUEVOD VEPO.

®aan il

» AmAwate Tpog Ta emdve Ty uTtodoxn epyaAeiouv 12 Tou atnpiypatog
ECCOS GB718R otig mheupikég Aafég 10, BA. Ew. C.

» KoBapiogte 1o Tpoidy ylo TouAdyiatov 15 Aemtd ge Aoutpd uTEpAXWY
(ouxvotnta 35 kHz). BeBauwbeite 6Tt OAeg ot TPOTPATIUES ETUPAVELEG
£xouv dlofpoyxel kat 6t ev uTtdpyouv TeploxEg Tou dev eival Ttpoafd-
OlUEG ATd TOV UTEPNYO.

®aon IV
» Kabapigte to poidv pe katdAAnAn Bolptaa kabBaplopoy, £wg 6tou dev
UTTAPXOLV 0PATA KaTAAOLTa aTNV ETTLPAvELa.
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Mnxavikog aAkaAikdg kaBaplopog kat Beppikn amoddpavan

ToTog guokeung: Zuakeun kaBoplapol/amoAbpavang uovolh Badpou xwpig utépnyo

®aon  Brpa 0 [°C/°F] Xp. [Aemttd]  Mowdtnra vepod  Xnueia
| Npokatapktikn <25[77 3 MN -
€kmAuan
I KaBapiopog 55/131 10 MAN B YopmOkvwpa, oAKaAKO:
- pH~13
- <5 % aviovikég eTipavelodpaaTikég ouaieg
B Adlupa gpyadiog 0,5 %
- pH~11*
1] Ev6uapeon ékmAuon >10/50 1 NAN -
v Ogppkn amoAdpaven  90/194 5 NAN -
Vv Itéyvwpa péy. 120/248 ehay. 10 - -
MN: Moéowo vepd
MAN: Mipwg apalatwpévo vepd (amoviapévo, PikpoBloloyikd ToUAGXLOTOV TIOLOTNTAG TTOTIHOU VEPOD)
*2uviotdtat: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» TomoBetriote 10 Tpoidv atnv evdedeypévn B€an atnv umodoyr
epyadeiov 12 tou atnpiypatog ECCOS GB718R, BA. Ew. C.

» Metd amo punxaviké kabaplopo/amohopavan, eAEYETE OTITIKA TIG 0POTEG
ETUPAVELEG YLO KATAAOLTIO KalL, €AV XpeLddeTal, emavoAdfete T Stadika-
agia kaBaplopol/amolopavang.

7.10 'EAeyxog, guvtripnan kot dokipn

» A@rote T0 TIPOidV Vo kpuwael ae Beppokpaaio dwpatiou.

» Yuvdéate Ttov Tpoagappoyéa Ttou ampél Aadwol  ELAN 4 electro
GB600860 9 (ykpt) aTo PI§ kKaAwdiou potép 3 kau Yekaate To eEAPTNHA
eQopuUoyAG yla Tepimou 2 deut. pe ompél Aadiov STERILIT Power
Systems GB600, BA. Euw. D.

Yrddeién

EmimAéov, n Aesculap ouviatd va (ekdete mEPIOTAOIQKA TA KIVOUUEVA
ekapriuara (my. watipta, aovdeauog) pe 1o ompét Aadiov Aesculap
STERILIT Power Systems.

» Metd and kdBe kaBoplapd kat amoAdpavan, eAéyEte To TPOIOV WG TPOG
Ta akdAouBa: Kabapiotnta, BAASN, Aettoupyia, aguvriBlato Bopufo Aet-
Toupylag, umtepBEppavan f urtepBoAikA dévnan.

» EAéyEte ta epyoleia yio omaauéveg, @BopUEVESG KAl TTOUWHEVES ETIL-
@Aveleg KOTIAG.

» Ofote auéowg eKTog XPrang To Tpoidv Tou €xel uttoatel {NULA.

7.11 Xuokevaaia

» Tnpeite 11¢ 0dnyieg xpoNG TwV XPNOLUOTIOLOUHUEVWV TUOKEVOTLWV KOL
atnpypatwv (y. odnyieg xpriong TA009721 tou guathpatog athpténg
Aesculap ECCOS).

» TomoBetriote 10 €EApTNUA eQappoyng atnv evdedelypévn Béan ato
otfiptyda ECCOS GBO82R/GBO83R, BA. Eik. B.

» TomoBetriate To epyaleio atnv evdedetypévn Béan ato atriptypa ECCOS
GB718R, BA. Ew. C.

» Yuokeudote Ta KaAdBLa pe TpoTo KatdAAnAo yia tn uéBodo amoateipw-
ang (my. oe mepiékteg amoateipwang Aesculap).

» Alag@aliote 6Tl n gugkeuaaio AMOTPETEL TNV eMAVAdAUVan Tou Tipo-
6vtog.

7.12 Amnogteipwan pe atuo

» BefawwBeite 6tL 10 péoo amoateipwang éxel Tpoapoan ae OAeg TG e§w-
TEPIKEG KOl ETWTEPIKE ETUPAVELEG.

» Emkupwpévn dodikagia amoateipwang
- Amnooteipwan atpol pe kAaopatikh péBodo kevoul

- Amnootelpwtig atpol abu@wva pe to DIN EN 285 kat emikupwpévog
oUpewva pe to DIN EN ISO 17665

- Anooteipwan pe khagpatiki pébodo kevold atoug 134 °C, xpovog
Tapapovig 5 Aemttd

» Y& TepimIwan TOUTOXPOVNG QTOOTEpWaNG TEPLTTOTEPWY TIPOIOVIWY

atov {610 amoatelpwth atpol: Alggaliote 6Tt dev yivetat utépPaan

NG HEYLOTNG EMITPEMOUEVNG POPTWAONG TOU ATOTTELPWTH ATHOU TU-

PWVA JE TIG TTANPOPOPIEG TOU KATAOKEVOTTH.

7.13  Amobnkeuan

» AmoBnkelate TO AMOCTEPWHEVA TPOIGVTOL TIPOCTOTELHEVA OTO T
okovn, ae gugkevaagia adamépaatn and pikpopfla, ae &npd, okotewvd
XWPO Le opolopop@a eheyxopevn Beppokpaaia.
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8. Zuvtipnon

EEaptpa epappoyrig

MNa va dao@ahiCetar n ofdmotn Aettoupyia, n guvtripnan TpEMeL va
TIpAypaToTIoLE{TAL GUPPWVA LE TNV ETILOAKAVAN TUVTAPNONG A TOUAAYLOTOV
i @opd to £10C.

#

.. 2016-07

Mo tg oxetkég umnpeoieq ameuBuvbeite gtnv avimpoowmein NG
B. Braun/Aesculap atn xopa aag, BA. Yrinpeaia texvikig eEumnpémang.
Epyaheia

Aev TipofAémetal kapiot guvtipnan yla Ta epyoheioa.

» Mnv tpomomoteite, pnv tpoyilete Kot unv emidlopBwvete ta epyaleia.

9. Avayvwplaon Kol QVTILETOTILON TQOAUA-
WV

Yrddeién

la meploadtepeg mAnpogopies, BA. 0dnyies xpriang yia tn povada eAéyyou
ELAN 4 electroGA800 (TA014401).

10. Ymnpeaia texvikng egumnpétnang

/\ KINAYNOZ

Oavaaoipog kivéuvog yia agbeveig kat xpnoteg Aoyw duahettovpyiog

f/kat BAGBNG pétpwv Tpoataciag!

» Mnv ekteleite TEXVIKEG EpYATIES I} EPYOTIEG OUVTHPNANG KATA TN
XP1iON TOL TIPOiGVTOg oTOV aaBevn.

/\ nPOZOXH

O1 TpoTroTIOLaELG TOU LATPIKOU £E0TIALGPOD £VEEXETAL VA 08NYNTOULY OE
anwlela aflwoenwv eyydnong, kabwg Kal eveXOpEVWY EYKPITEWV.

» Mnv tpomoToLeite T0 TTPOIOV.

» [0 TeEXVIKEG EpYOTiEg KAl GUVTHPNAT, ETIKOVWVHTTE e TOV £BVIKO
avtmpoowto ¢ B. Braun/Aesculap.

QAieuBivaelg umnpeoiv TeXVIKNG eEuTnpétnang
Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

78532 Tuttlingen [ Germany

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

Neplogdtepeg dleuBivaelg uTNPeaLV TEXVIKAG e&uTinpETnang apatife-
vTalL atnv mapamdve SiedBuvan.
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11. TMoapelkdpeva/aviaAhakTikd

Ap. eidoug Ovopagia

GA261SU Akpoguiato Ppekaapol piag xpriang ELAN 4 yio epyaeio
Xelpdg L4 pe 1 daktoho

GA262SU Akpopuato Pekaapol piog xpong ELAN 4 yia epyaieio
Xelpog L7 pe 1 daktuhio

GA2635SU Akpouato Pekaapol piag xpriang ELAN 4 yia epyaieio
Xelpog L10 pe 1 daktvAo

GA264SU Akpoguiato Ppekaapol piag xpriang ELAN 4 yio epyadeio
Xepdg L13 pe 1 daktodo

GA265SU Akpopuato Pekaapol piog xpang ELAN 4 yia epyaieio
Xelpog L7 pe 2 daktuhioug

GA2665U Akpo@uato Pekaapol piag xpriang ELAN 4 yia epyaieio
Xelpog L10 pe 2 daktuAioug

GA267SU Akpopuato Pekaapol piog xpang ELAN 4 yia epyaieio
XePOg L13 pe 2 daktuioug

GA268SU Akpoguiato Ppekaapol piag xpriang ELAN 4 yio epyaeio
Xepdg L17 pe 2 daktuAioug

GA269SU Akpouato Pekaapol piag xpriang ELAN 4 yia epyaieio
Xelpog L22 pe 2 daktuAioug

GA3955U Yet e0kapTTWV owAfvwy piog xpiang ELAN 4 electro

GB082R Itipypa ELAN 4 electro ECCOS yla @péla xetpog
GA861 ¢wg GABB9, 1 epyaleio xelpog

GBO83R Itptypa ELAN 4 electro ECCOS yla @péla xetpog
GA861 £wg GA8BY, 3 epyaheia xelpdg

GB600 Irpé€L Aado0 STERILIT Power Systems

GB600860 Mpogappoyéag ampét Aadod ELAN 4 electro

GB692R Adragn éxmAuang ELAN 4 electro

GB698R Mpoagappoyéag ékmAuang ELAN 4 electro

GB718R Ztiptypo ELAN 4 ECCOS yia 12 @péleg

TA012787 08nyieg xpriang epyadeiwv yla guatipata HoTép TNG
Aesculap - Mpoidvta piag xpriong/emavaypnatuomotr-
glpa Ttpoiovta

TA014442 06nyieg xprang tou epyaleiov xelpdg ELAN 4 electro
Standard (pe 1 6aktiAio) GA861 ¢wg GA864/tou epya-
Aeiou xetpdg ELAN 4 electro HD (pe 2 Saktudioug)
GA865 £wg GA869 (A4 yia guVOMKGO PaKeAo)

TA014443 06nyieg xpriang Tou epyoeiou xelpog ELAN 4 electro

Standard (pe 1 daktOAio) GA861 ¢wg GA864/tou epya-
Aeiou xetpdg ELAN 4 electro HD (pe 2 Saktudioug)
GA865 ¢wg GA8BI (pUMo 0dnyLwv)




12. Texvikd atolyeia

12.1  ZApovon cOp@wva pe tov kavoviauo (EE)

2017/745
Ap. eidoug Ovopagia Katn-
yopia
GA861- Epyaleio yepog tutiko ELAN 4 electro (pe lla
GA864 1 SoKTUMO)
GA865- Epyaleio yepog HD ELAN 4 electro (ue lla
GA869 2 Saktuhiouc)

12.2 Xtouela emiboong, TANPoYOpPIieg OXETIKA e TA TTPO-
uTa

Méy. anddoan Tiepimou 140 W

Méy. Pomi miep. 2,2 N-cm

Méy. Taxotnta mept-
aTpoRng

Y0vdean epyaheiov

80 000 min~"

ELAN 4 pe 1 daktOhio (GA861 éwg GA864)
ELAN 4 pe 2 daktulioug (GA865 éwg GA869)
EEaptnpa epappoyrg  Tomog BF

HMX IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

JUPPOPPWAN HE TIPO-
na

Ap. gidoug Bdpog Awgtdoeic (D x M)

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 89910 % 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 %

To mpoidv umoPAiBnke oge okl omd TOV KATOOKELOOTH META Omd
350°k0kAoug emegepyaaiag tnv omoio Epaae pe emituyio.

12.3 ApiBpoi atpo@wv epyaleiwv/PHbuion
PuBuigéuevn katevBuvan mept- Ae€1d/opiatepd @opa

OTPOPHG HOTEP

12.4 Awleimovaa Aettoupyia Bpayeioag didpkelag
B Epoppoyn 30 deut., mavaon 30 deut.

B o Emavaipeg o 60 000 min™

B Méy. Beppokpaaio 48 °C

12.5 [lepiBarlovtikég auvBnkeg
Egdptnpa epappoyrig

Metagopa kat amo-
Brkevan

Newtoupyia

Oepuokpaaia 10 °C éwg 27 °C -10 °C éwg 50 °C

PuBuldpevo dvw 6plo apBuod
OTPOPWV

10 000 min~" éwg 80 000 min~"

MéyeBog BApartog dvw opiov apB- 5 ooo min~"
nou aTPoPLV

Epyogtaagiakn popubpian tou
Gvw opiou aplBuoL aTpOPWV

75.000 min~", 8e€i6aTpoga

Tyxetkn atpoapat- 30 % €wg 75 % 10 % éwg 90 %

P uypaagia

Atpogatptki 700 hPa éw¢g 1060 hPa 500 hPa éwg 1060 hPa

miiean

13. Amoppwpn

/\ NPOEIAOMNOIHEH

Kivéuvog MoipwEng amd poAvapéva mpoiovia!

» Katd v anéppupn i avakdkAwaon Tov Tpoidvrog, Twv e§aptnua-
TWV IOV TO ATOTEAODV 1) TG GUTKEVATIAG TOUG, TNPEITE TIG EOVIKES
Satagelg.

/\ NPOEIAOMOIHEH

Kivéuvog tpavpatigpot amd putepd f/kat aypnpd avikeipeva!

» Katd tyv andppupn n thv avakOKAwan Tov Tpoiovtog diaapaliote
OTL ) CUCKELXOIO ATIOTPETEL TUXOV TPAVLATIONO ATIO TO TIPOIOV.

Yrédeién
To mpoiov mpémet mptv amd tnv améppupn va urrofinbei ae enelepyaaia amd
tov urteUBuvo Asitoupyiag, BA. Emkupwuévn Stabikaoia eme€epyaaiag.

H tautdtnta avakikAwang pmopei va AneBei wg apyeio
PDF uTt6 tov avtigtowyo aptBpd eidoug amo to umepevdodi-
ktuo (Extranet). (H tautotnta avokokdwang eivat évag
0dnyog amoaguvapuoAdynang tNG GUGKEUNG UE TTANPOQO-
pleg oxetkd pe tnv katdAAnAn d16Bean twv mepifario-
VTIKG BAaBepwv pepwv.)

‘Eva mtpoidv mou emianpaivetat pe autd to alpfolo pémel
va odnyeital atn xwplatr guAloyr NAekTpLkol Kat nAe-
KTpovikoUL e&omALlgpol Ttpog avakUKAwan. H 61éBean pay-
patomoleitat evtog g Evpwmaikrg Evwang dwpedv amo
TOV KOTOOKELQTTH.

» Y& TEPIMTWAN epWTAOEWV OXETIKA pE TNV amoppudn Tou TPoibvog,

ameuBuvBeite gtnv avtmpoowneia tg B. Braun/Aesculap oty ywpa
oag, BA. Yrinpeaia texvikig egumnpétnang.

315



C€..

Aesculap AG | Am Aesculap-Platz | 78532 Tuttlingen | Germany
Phone +49 (0) 7461 95-0 | Fax +49 (0) 7461 95-26 00 | www.aesculap.com

Aesculap® - a B. Braun brand TA014442 2021-01
V6 Change No. AE0060267



	Title
	Foldout_1
	Foldout_2
	en - ELAN 4 electro Standard handpiece (1 ring) GA861 to GA864 / ELAN 4 electroHD handpiece (2 ring) GA865 to GA869
	de - ELAN 4 electro Handstück Standard (1-Ring) GA861 bis GA864 / ELAN 4 electroHandstück HD (2-Ring) GA865 bis GA869
	fr - Pièce à main ELAN 4 electro Standard (1 anneau) GA861 à GA864 / pièce à mainELAN 4 electro HD (2 anneaux) GA865 à GA869
	es - Pieza de mano ELAN 4 electro Standard GA861 (1 anillo) a GA864 / pieza de manoELAN 4 electro HD (2 anillos) GA865 a GA869
	it - Manipolo ELAN 4 electro standard (a un anello) da GA861 a GA864 / manipoloELAN 4 electro HD (a due anelli) da GA865 a GA869
	pt - ELAN 4 electro peça de mão Standard (1 anel) GA861 a GA864 / ELAN 4 electropeça de mão HD (2 anéis) GA865 a GA869
	nl - ELAN 4 electro handstuk Standard (1-ring) GA861 tot GA864 / ELAN 4 electrohandstuk HD (2-ring) GA865 tot GA869
	da - ELAN 4 electro håndstykke Standard (1 ring) GA861 til GA864 / ELAN 4 electrohåndstykke HD (2 ringe) GA865 til GA869
	sv - ELAN 4 electro handstycke Standard (1 ring) GA861 till GA864 / ELAN 4 electrohandstycke HD (2 ringar) GA865 till GA869
	fi - ELAN 4 electro-käsikappale vakio (1-renkainen) GA861–GA864 /ELAN 4 electro-käsikappale HD (2-renkainen) GA865–GA869
	et - ELAN 4 electro käsiseade Standard (1 rõngaga) GA861 kuni GA864 /ELAN 4 electro käsiseade HD (2 rõngaga) GA865 kuni GA869
	lv - ELAN 4 electro Ierīce Standard (1 gredzens) GA861 līdz GA864 / ELAN 4 electroierīce HD (2 gredzeni) GA865 līdz GA869
	lt - ELAN 4 electro rankinis įtaisas Standard (1 žiedo) nuo GA861 iki GA864 /ELAN 4 electro rankinis įtaisas HD (2 žiedų) nuo GA865 iki GA869
	ru - ELAN 4 electro наконечник Standard (1-кольцо) GA861 – GA864 /ELAN 4 electro наконечник HD (2-кольца) GA865 – GA869
	cs - ELAN 4 electro násadec Standard (1 kroužek) GA861 až GA864 / ELAN 4 electronásadec HD (2 kroužky) GA865 až GA869
	pl - Uchwyt ELAN 4 electro Standard (1-pierścieniowy) GA861 do GA864 / uchwytELAN 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
	hu - ELAN 4 electro kézidarab Standard (1-gyűrűs) GA861 – GA864 / ELAN 4 electrokéziszerszám HD (2-gyűrűs) GA865 – GA869
	sl - Ročnik ELAN 4 electro Standard (1-obročni) od GA861 do GA864 /ročnik ELAN 4 electro HD (2-obročni) od GA865 do GA869
	hr - ELAN 4 electro ručni dio Standard (1 prsten) od GA861 do GA864 /ELAN 4 electro ručni dio HD (2 prstena) od GA865 do GA869
	ro - Piesă de mână (1 inel) ELAN 4 electro Standard de la GA861 până la GA864/Piesăde mână (2 inele) ELAN 4 electro HD de la GA865 până la GA869
	bg - ELAN 4 electro ръчен елемент Standard (1-пръстен) GA861 до GA864 /ELAN 4 electro ръчен елемент HD (2-пръстен) GA865 до GA869
	tr - ELAN 4 electro el cihazı Standard (1 halka) GA861 ila GA864 / ELAN 4 electro elcihazı HD (2 halka) GA865 ila GA869
	el - Εργαλείο χειρός ELAN 4 electro Standard (με 1 δακτύλιο) GA861 έωςGA864/Εργαλείο χειρός ELAN 4 electro HD (με 2 δακτυλίους) GA865 έως GA869

