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Instructions for use/Technical description

ELAN 4 electro craniotome and multifunctional handpiece (2-ring) GA849
and ELAN 4 craniotome attachments GB941R to GB947R

Gebrauchsanweisung/Technische Beschreibung

ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849
und ELAN 4 Kraniotom-Aufsatze GB941R bis GB947R

Mode d'emploi/Description technique

Créniotome et piéce & main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux)
GA849 et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

Instrucciones de manejo/Descripcion técnica

Cranedtomo y pieza de mano mutifuncion ELAN 4 electro (2 anillos) GA849
y cabezales de cranedtomo ELAN 4 GB941R a GB947R

Istruzioni per I'uso/Descrizione tecnica

Craniotomo ELAN 4 electro e manipolo (a due anelli) GA849 e terminali cra-
niotomo ELAN 4 da GB941R a GB947R

Instrugdes de utilizagdo/Descricio técnica

Craniotomo ELAN 4 electro e peca de mdo multifuncdes (2 anéis) GA849 e
acessorios do craniotomo ELAN 4 GB941R até GB947R

Gebruiksaanwijzing/Technische beschrijving

ELAN 4 electro craniotoom en multifunctioneel-handstuk (2-ringen) GA849
en ELAN 4 craniotoom-opzetstukken GB941R tot GB947R
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Bruksanvisning/Teknisk beskrivning

ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849
och ELAN 4 kraniotomtillsatser GB941R till GB947R

UHcTpyKumnA no npumeHuio/TexHM4YecKoe onncalmne
MHorodyHKLUMOHaNbHbI HAKOHEYHUK-KPaHUOTOM (2-KonbLia)

ELAN 4 electro GA849 un KpaH1oTOMHble Hacaaku ELAN 4 GB941R -
GB947R

Navod k pouZiti/Technicky popis

Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a kra-
niotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

Instrukcja uzytkowania/Opis techniczny

Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkeyjny (2-pierscieniowy)
GAB849 oraz nasadki kraniotomu ELAN 4 GB941R do GB947R

Navod na pouzivanie/Technicky opis

Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomové nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

Kullanim Kilavuzu/Teknik agiklama

ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el pargasi (2 bilezik) GA849 ve
ELAN 4 kraniyotom baslklar GB941R ila GB947R
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ELAN 4 tool coupling (2-ring)

Ring marking

ELAN 4 attachment coupling

Unlocking sleeve

Connector for motor cable

Slider for tool release

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

ELAN 4 craniotome attachments

Dot marking

ELAN 4 tool (2-ring, 2-dot, craniotome cutter)

Dura Guard bridge

Front face of the craniotome reamer

Dura guard foot

a Base

b Stop face

ELAN 4 single-use spray nozzle for craniotome attachments

ELAN 4 ECCOS holder for 12 burrs GB718R
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Side handles
Holding nibs

17 Tool coupling
18 Tab

Symbols on product and packages

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

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

Machine-readable, two-dimensional code

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

Date of manufacture

Sterilization using irradiation

Not for reuse in intended applications as defined by the
manufacturer

Use by

—
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Manufacturer's batch designation
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Manufacturer's serial number

Manufacturer's article number

Temperature limits during transport and storage

Air humidity limits during transport and storage
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Atmospheric pressure limits during transport and stor-
age
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1.  Applicable to

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

2. Intended use

2.1

The hand-held highspeed ELAN 4 electro craniotome and multifunctional
handpiece (2-ring) GA849 is an accessory of the ELAN 4 electro motor
system.

Task/function within system

The craniotome is connected by an ELAN 4 electro motor cable to the con-

trol unit.

The craniotome and multifunctional handpiece are used for:

B driving Aesculap ELAN 4 2-ring burrs in combination with an ELAN 4
holding sleeve (e.g. GB945R) and

W driving Aesculap ELAN 4 2-ring craniotome burrs in combination with
an ELAN 4 dura protector (e.g. GB941R to GB943R, GB947R).

Speed min. 0 rpm to max. 80 000 rpm

Rotational direction Right and left rotation

Short interval operation  Cutting with attachment:

B 30 second application, 30 second pause
at 60 000 rpm
Craniotomy:

B 30 second application, 30 second pause
at 80 000 rpm

B 6 repetitions

B 30 min cooling time

2.2

Application in the sterile area

Application Environment
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2.3 Indications

Modes of application Craniotomy, separating, removing and shap-
ing hard tissue, cartilage and similar, as well
as for drilling holes in bone and bone

replacement materials.

Surgical discipline/areas
of application

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

Note

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

2.4  Contraindications

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

Note

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

Note

The clinical success of the use of the ELAN 4 electro motor system is depen-
dent on the knowledge and experience of the surgeon. The surgeon must
decide which structures it is sensible to treat and take into account the
safety and warning information contained in these instructions for use.

3. Safe handling

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

A\

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

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

control unit GA800.

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

» Follow the instructions for use of all products
used.

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

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

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

» 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.

» Observe “Notes on Electromagnetic Compatibility (EMC)", see
TA022130.

» 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.

» Carry out sterile processing in any reusable applied parts, motor cables
and tools prior to use.

» When handling, observe instructions for use that are relevant to
Aesculap holder systems TA009721, see Aesculap Extranet at
https://extranet.bbraun.com

» Only combine tools and attachments with a matching dot marking 9.

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, follow, and keep the instructions for use.

» Use the product only in accordance with its intended use, see Intended
use.

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

» Prior to each use, inspect the product for loose, bent, broken, cracked
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.



3.2  Sterile ELAN 4 single-use spray nozzles

VAN

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 contamination
and/or impaired functionality of the product!

» Do not reprocess the product.

The product is gamma-sterilized and supplied in sterile packaging.
The product must not be reused.

» 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, see 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.

4. Product description

4.1 Scope of supply
Art. no. Designation
GA849 ELAN 4 electro craniotome and multifunctional hand-
piece (2-ring)
TA014439 Instructions for use of ELAN 4 electro craniotome and
multifunctional handpiece (2-ring) (leaflet)
4.2 Components required for operation

B Operation-ready ELAN 4 electro control unit GA80O, see TA014401
B ELAN 4 craniotome attachment
B ELAN 4 tool (2-ring)

4.3

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.

Operating principle

Note

The dot marking 9 on the dura guard indicates the length of the dura pro-
tector bracket. The length of the craniotome burr is matched with the
length of the dura guard bridge. The dot markings on the dura guard and
craniotome reamer must match.

The ELAN 4 electro craniotome and multifunctional handpiece are fitted
with an ELAN 4 tool coupling (2-ring) 1. It is used with ELAN 4 electro
foot controls/manual controls.

With the craniotome and multifunctional handpiece, the coupled tool
rotates at the set motor speed.

The motor speed of the craniotome and multifunctional handpiece can be
adjusted continuously by the manual/foot control.

The craniotome and multifunctional handpiece can be operated in right or
left (clockwise or counterclockwise) rotation mode.

The ELAN 4 craniotome attachments can be attached to the craniotome
and multifunctional handpiece in 20 positions.

The bracket of the turnable dura guard is fully turnable in relation to the
craniotome and multifunctional handpiece.

5. Preparation

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

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

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

» Use the products and their accessories only if they are in perfect tech-
nical condition.
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6. Working with the applied part

Risk of infection and contamination!

Applied parts and motor cable are delivered unster-

ile!

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

>

WARNING

Risk of injury and material damage due to inadver-

tent activation of the applied part!

» Secure applied parts that are not actually used
against inadvertent activation ("Off" position),
see instructions for use for ELAN 4 electro con-
trol unit GAS00 (TA014401).

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

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

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

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

WARNING technical condition, see Function check
Risk of burns to skin and tissue due to blunt tools/
lack of maintenance of the applied part!
WARNING » Use tools only if they are in perfect condition.

» Replace blunt tools.

» Ensure correct maintenance of the applied part,
see Maintenance.

Risk of injury due to incorrect handling of cranio-
tome cutter!

WARNING » During craniotomy, only use the craniotome
burr in combination with dura guard.
» Make certain that the dura guard is not bent.
6.1  System set-up

Note

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

Connecting the accessories

Combinations of accessories that are not mentioned in the present

instructions for use may only be employed if they are specifically intended

for the respective application, and if they do not compromise the perfor-

mance and safety characteristics of the products.

All configurations must comply with basic standard I[EC/DIN EN 60601-1.

Any individual connecting devices with one another is responsible for such

configuration and must ensure compliance with basic standard IEC/DIN

EN 60601-1 or applicable national standards.

» Follow the instructions for use of individual accessories.

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

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

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

» Pull the tab 18 and remove the top part of the holder, see Fig. D.

Coupling the tool and attachment to the applied part

A

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

WARNING  activation of the applied part!
» Only couple/uncouple attachments/tools in the
"Off" position.
Note

When using craniotome cutters, the tool is coupled first, followed by the
dura guard. When using other tools, the holding sleeve is coupled first, fol-
lowed by the tool.

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

To couple a tool:

» Push tool shaft 10 as far as it will go into ELAN 4 tool coupling (2-
ring) 1.
The tool engages.

» Pull at tool 10 to check that it is securely coupled.

Coupling the attachment:

» Insert ELAN 4 craniotome attachment 8 as far as it will go into the
ELAN 4 attachment coupling 3.

The attachment engages.
» Pull at attachment 8 to check that it is securely coupled.



Uncoupling the tool and attachment from the applied part

A\

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

WARNING  activation of the applied part!
» Only couple/uncouple attachments/tools in the
"Off" position.
Note

When using craniotome cutters, the dura protector is uncoupled first, fol-
lowed by the tool. When using other tools, the tool is uncoupled first, fol-
lowed by the holding sleeve.

» Lock applied part ("Off" position), see instructions for use of
ELAN 4 electro control unit GAS00 (TAO14401).

Uncoupling the attachment:

» Pull back unlocking sleeve 4 on applied part and remove attachment 8
from ELAN 4 attachment coupling 3.

To uncouple a tool:

» Pull back slider for tool release 6 on the applied part and remove
tool 10 from ELAN 4 tool coupling (2-ring) 1.

Mounting the spray nozzle and tube set
» Connect tube set GA3955U to pump of ELAN 4 electro control unit
GAB800, see TA014401.

» Push application-side tube end onto tube connection of the ELAN 4
single-use spray nozzle for craniotome attachments 14.

» Push ELAN 4 single-use spray nozzle for craniotome attachments 14
onto the front area of the dura protector/holding sleeve and turn until
itis in the desired position, see Fig. D.

Note

The spray tube of the ELAN 4 single-use spray nozzle for craniotome
attachments is bendable by hand and can be adapted to the requirements
of application (e.g. to adjust the direction of spray).

6.2 Function checks

» 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.

» Check that the attachment is coupled properly. To test this, pull on the
attachment.

» Release applied part for operation ("On" position) and pull unlocking
sleeve 4. When doing so, ensure that the attachment does not become
uncoupled.

» 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.

When using craniotome burrs and dura guard:

» Make certain that the dura guard bridge 11 is not bent, see Fig. A.

» Make certain that the front face of the craniotome burr 12 does not
touch the base a of the dura guard foot 13.

» Make certain that the front face of the craniotome burr12 is posi-
tioned between the base a and stop face b of the dura guard foot 13.
The front face of the craniotome burr must not be positioned above the
stop face.

6.3  Safe operation

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

>

WARNING » Cool the tool during operation.

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

» Allow the applied part/tool to cool down.

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

Risk of infection from aerosol formation!

>

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

WARNING the product.

Risk of injury when using the product beyond the
field of view!

WARNING » Apply the product only under visual control.
Risk of injury from bent or snapped craniotome
reamers!

WARNING » Use only undamaged craniotome burrs in perfect

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

WARNING  other).

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

Risk of injury (necroses) and damage to the cranio-

tome burr due to contact with the dura guard

WARNING  bridge (metal abrasion)!

» Work with mild forward pressure only.
» Replace craniotome burr after any collision.
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It is only possible to operate the applied part and change the setting
parameters on the control unit if:

B the applied part is connected to the control unit,

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

W the applied part type 7 is shown in the display of the control unit.

Note

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

7. Validated reprocessing procedure

7.1

Note

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

General safety notes

Note

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

Note

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

Note

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

The recommended chemistry was used for validation.

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

Note

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

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

7.2

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

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

General information

Residues containing chlorine or chlorides, e.g., in surgical residues, medi-

cines, saline solutions, and in the service water used for cleaning, disin-

fection, and sterilization, will cause corrosion damage (pitting, stress cor-

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

rinsing thoroughly with demineralized water and then drying.

Perform additional drying, if necessary.

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

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

materials according to the chemical manufacturers' recommendations

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

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

result in the following problems:

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

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

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

7.3

» Separate the products from each other immediately after use.

Preparations at the place of use

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

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



7.4  Preparation before cleaning

Applied part/attachments
» Prior to first mechanical cleaning/disinfection process: Mount ECCOS
holder GBO85R and GB719R in a suitable tray (e.g. JF222R).

» Place the applied part in the correct position in the ECCOS holder
GBO85R, see Fig. B.

» Place the attachments in the correct position on the ECCOS holder
GB719R, see Fig. C

Tools

» Thoroughly rinse the product with running, cold water.

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

» Place the tools in the correct position in the tool holder 17 of the
ECCOS holder GB718R, see Fig. D.

» Engage the top part of the holder in the bottom part. When doing so,
ensure that the holding lugs 16 on the top part are inserted in the
recesses in the bottom part.

7.5  Cleaning/disinfection

Product-specific safety instructions for the reprocessing procedure

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

» Use cleaning and disinfecting agents according
to the manufacturer'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 ace-
tone.

» Observe specifications regarding concentration,
temperature and exposure time.

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

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

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

Note

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

Validated cleaning and disinfection procedure

Product
Applied

part/attach-
ments

Tools

Validated procedure Reference

Manual cleaning with immer-  see Manual clean-

sion disinfection ing with immer-
sion disinfection -
applied
part/attachments

Manual pre-cleaning with see Mechanical

brush and subsequent mechan- cleaning/disin-
ical alkaline cleaning and ther- fecting with man-

mal disinfecting ual pre-cleaning -

applied

part/attachments
Manual pre-cleaning with see Mechanical
ultrasound and brush, and sub- cleaning/disin-
sequent mechanical alkaline fecting with man-
cleaning and thermal disinfect- ual pre-cleaning -
ing tools
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7.6

Manual cleaning with immersion disinfection - applied part/attachments

Pre-cleaning RT (cold) -

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

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

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

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

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

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

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

Phase |

» Clean the applied part/attachments under running water, using a suit-
able cleaning brush until all visible residues have been removed from
the surfaces.

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

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

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

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

» Fully immerse the attachments in enzymatic cleaning solution for at
least 5 minutes.

Phase IlI
» Rinse the entire applied part/attachments (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
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liquid out of the product through the rinsing adapter GB698R in order
to prevent dilution of the disinfecting solution.

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

» Place the applied part, with rinsing adapter connected, fully in enzy-
matic disinfectant solution for 15 minutes.

» Fully immerse the attachments in enzymatic cleaning solution for at
least 15 minutes.

Phase V
» Rinse the entire applied part/attachments (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.

Stage VI
» Dry the applied part/attachments in the drying phase with suitable
equipment (e.g. cloth, compressed air).

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

» Repeat the cleaning/disinfection process if necessary.



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

Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved
effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN
IS0 15883).

Note

The cleaning and disinfection machine used for processing must be ser-
viced and checked at reqular intervals.

Manual pre-cleaning with a brush

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

D-W: Drinking water
RT: Room temperature

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

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

Phase |
» Clean the applied part/attachments with a suitable cleaning brush
until all discernible residues have been removed.

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

Phase Il

» Connect the connector for motor cable 5 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

1



Aesculap®

ELAN 4 electro craniotome and multifunctional handpiece (2-ring) GA849 and
ELAN 4 craniotome attachments GB941R to GB947R

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

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

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Connect the connector for motor cable 5 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.
» Place the attachments on the ECCOS holder GB719R, see Fig. C

» After the mechanical cleaning/disinfection process:

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

and rinsing adapter TAO14447 and TA014448.

- Check visible surfaces for residues.

12



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

Note

The cleaning and disinfecting machine must be of tested and approved
effectiveness (e.g. FDA approval or CE mark according to DIN EN
IS0 15883).

Note

The cleaning and disinfection machine used for processing must be ser-
viced and checked at reqular intervals.

Manual pre-cleaning with ultrasound and brush

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

*Recommended: BBraun Helizyme
**Recommended: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

Phase II

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

Phase llI
» Tilt up the tool holder 17 of the ECCOS holder GB718R by the side
handles 15, see Fig. D.

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

Phase IV

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

13



Aesculap®

ELAN 4 electro craniotome and multifunctional handpiece (2-ring) GA849 and
ELAN 4 craniotome attachments GB941R to GB947R

Mechanical alkaline cleaning and thermal disinfection

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

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

FD-W:

*Recommended: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

>

>
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>
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>
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Place the product in the correct position in the tool holder 17 of the
ECCOS holder GB718R, see Fig. D.

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

Inspection, maintenance and checks

Allow the product to cool down to room temperature.

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

Connect ELAN 4 electro oil spray adapter GB600860 (gray) to connec-
tor for motor cable 5 and spray through the applied part for approx. 2
seconds with Aesculap-STERILIT oil spray GB600, see Fig. F.

If necessary, lubricate the bearing of the turnable dura guard with
Aesculap STERILIT oil spray GB60O.

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

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

Fully desalinated water (demineralized, low microbiological contamination: drinking water quality at least)

7.10 Packaging

» Always follow the instructions for use of the respective packaging and

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

Place the applied part in the correct position in the ECCOS holder
GBO85R, see Fig. B.

Place attachments in the correct position on the ELAN 4 ECCOS holder
for three ELAN 4 craniotome attachments GB719R, see Fig. C.

Place the tools in the correct position in the ECCOS holder GB718R, see
Fig. D.

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

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



7.11

Note
For further information, see Technical data.

Steam sterilization

» Check to ensure that the sterilizing agent will come into contact with
all external and internal surfaces (e.g. by opening any valves and fau-
cets).

» 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 speci-
fied by the manufacturer is not exceeded.

7.12 Sterilization for the US market
B Aesculap advises against sterilizing the device by flash sterilization or
chemical sterilization.

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

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

following parameters:

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

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

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

7.13 Storage

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

8. Maintenance

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

#

e.g. 2016-07

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

9. Troubleshooting list

Note

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

10. Technical Service

VAN

DANGER

Danger to life of patients and users if the product

malfunctions and/or protective measures fail or are

not used!

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

» Do not modify the product.

Modifications carried out on medical technical equipment may result in

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

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

contact your national

Service addresses

Aesculap Technischer Service

Am Aesculap-Platz

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

Or in the US:

Aesculap Inc.

Phone:

Attn. Aesculap Technical Services

615 Lambert Pointe Drive

Hazelwood

MO, 63042 USA

Aesculap Repair Hotline

+1(800) 214 -3392

+1(314) 895 -4420

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

Phone:
Fax:

15



Aesculap®

ELAN 4 electro craniotome and multifunctional handpiece (2-ring) GA849 and
ELAN 4 craniotome attachments GB941R to GB947R

11. Accessories/Spare parts 12. Technical data
Ao T psaneten T 120 Clssfcation e, to Divective S9/42JEEC
GA259SU ELAN 4 single-use spray nozzle for craniotome
GA3955U ELAN 4 electro single-use tube set GA849 ELAN 4 electro craniotome and multifunc-  lla
GBO85R ELAN 4 electro ECCOS holder for craniotome and tional handpiece (2-ring)
multifunctional handpiece (2-ring) GA849 GB941R ELAN 4 dura guard, fixed, pediatric lla
6B600 STERILIT Power Systems oil spray GB942R ELAN 4 dura guard, fixed, standard lla
GB600860 ELAN 4 electro oil spray adapter GB943R ELAN 4 dura guard, fixed, long lla
GB692R ELAN 4 electro rinsing device GB945R ELAN 4 holding sleeve for craniotome and lla
GB698R ELAN 4 electro rinsing adapter multifunctional handpiece
GB718R ELAN 4 ECCOS holder for 12 reamers GB947R ELAN 4 dura guard, turnable, standard lla
GB719R ELAN 4 ECCOS holder for three ELAN 4 craniotome GP301R- ELAN 4 tools (2-ring) lla
attachments GP397R
5 - GP398SU
TA014439 Instructions for use of ELAN 4 electro craniotome GP399TC-SU
and multifunctional handpiece (2-ring) GA849
(leaflet)

12.2 Performance data, information about standards

11.1  attachments ELAN 4 electro Craniotome and multifunctional handpiece (2-ring)

GB941R  ELAN 4 dura guard, fixed, pediatric ) Max. power approx. 140 W
GB942R  ELAN 4 dura guard, fixed, standard (X} Max. torque approx. 2,2 Nem
GB943R  ELAN 4 dura guard, fixed, long (X X ) Max. motor speed 80000 rpm
i 0
GB945R  ELAN 4 holding sleeve for craniotome Two rings Weight 1219+10%
and multifunctional handpiece Dimensions (& x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
GB947R  ELAN 4 dura guard, turnable, standard @@ Tool connection ELAN 4 2 ring
Applied part Type BF
11.2 Tools EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
GP301R- ELAN 4 tools (2-ring), reusable Two rings The product can be reproce.ssed 350 times. This was proved after
350 reprocessing cycles by a high voltage test at 1.6 kV.
GP397R
GP398sU ELAN 4 tools (2-ring), single-use  Two rings
GP399TC-SU

16



Attachments

GB941R 10.0g = 10 % 14 mm x 59.5 mm £ 5 %
GB942R 10.3 g+ 10% 14 mm x 65.0 mm £ 5 %
GB943R 10.59+ 10 % 14 mm x 70.0 mm £ 5 %
GB945R 10.0g+ 10 % 14 mm x 47.5 mm £ 5 %
GB947R 17.19% 10 % 14 mm x 65.0 mm £ 5 %

12.3 Tool speed/Setting

Adjustable motor direction Clockwise/counterclockwise rota-

tion

Adjustable maximum speed set-
ting

10 000 rpm to 80 000 rpm

Step width for maximum speed
setting

5000 rpm

Factory pre-setting for maximum
speed setting

75 000 rpm, right rotation

12.4 Short interval operation

10 °Cto 27 °C 10 °Cto 27 °C

Ambient temperature

Application cycle 30 second applica-
tion

30 second pause

30 second applica-
tion
30 second pause

Max. application cycles oo at 60 000 rpm 6 cycles at
80 000 rpm

Max. temperature 48 °C 48 °C

Cooling time - 30 min

12.5 Ambient conditions

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

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

pressure

13. Disposal

Note

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

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

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

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

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

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

Aesculap Inc.

3773 Corporate Parkway
Center Valley, PA, 18034,
USA

17
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Aesculap®
ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und

ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

Legende

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

ELAN 4 Werkzeugkupplung (2-Ring)
Ringmarkierung

ELAN 4 Aufsatzkupplung
Entriegelungshiilse

Stecker fiir Motorkabel

Schieber fiir Werkzeugentriegelung

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

ELAN 4 Kraniotom-Aufsatze

Punktmarkierung

ELAN 4 Werkzeug (2-Ring, 2-Punkt, Kraniotomfréser)
Duraschutzsteg

Stirnflache des Kraniotomfrasers

DuraschutzfuB

a Grundfldache

b Anschlagflache

ELAN 4 Einmal-Spriihdise fir Kraniotom-Aufsatze

ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Fraser GB718R

15
16
17
18

18

Seitliche Griffe
Haltenasen
Werkzeugaufnahme
Lasche

Symbole an Produkt und Verpackung

Vorsicht

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

Instandhaltungskennzeichen

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

Maschinenlesbarer zweidimensionaler Code

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

Herstelldatum

STERILE[R ]

)

Sterilisation durch Bestrahlung

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

Verwendbar bis

S

Chargenbezeichnung des Herstellers

Seriennummer des Herstellers

Bestellnummer des Herstellers

Temperaturgrenzwerte bei Transport und Lagerung

Luftfeuchtigkeits-Grenzwerte bei Transport und Lage-
rung

[LoT)
A

Atmospharendruck-Grenzwerte bei Transport und
Lagerung
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1.  Geltungsbereich

» Fir artikelspezifische Gebrauchsanweisungen und Informationen zur

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

2. Verwendungszweck

2.1 Aufgabe/Funktion im System

Das handgehaltene Highspeed ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunk-

tions-Handstiick (2-Ring) GA849 ist Zubehor des ELAN 4 electro Moto-

rensystems.

Das Kraniotom wird mit einem ELAN 4 electro Motorkabel an die Steuer-

einheit angeschlossen.

Das Kraniotom und Multifunktions-Handstilick wird verwendet fiir:

B den Antrieb von Aesculap ELAN 4 2-Ring Frasern in Kombination mit
einer ELAN 4 Haltehiilse (z. B. GB945R) und

B den Antrieb von Aesculap ELAN 4 2-Ring Kraniotomfrasern in Kombi-
nation mit einem ELAN 4 Duraschutz (z. B. GB941R bis GB943R,
GB947R).

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

Drehrichtung Rechts- und Linkslauf

Frisen mit Aufsatz:

B 30 s Anwendung, 30 s Pause bei
60 000 min-"

Kraniotomie:

B 30 s Anwendung, 30 s Pause bei
80 000 min™'

Kurzzeit-Intervall-
Betrieb

B 6 Wiederholungen
B 30 min Abkiihlzeit

2.2

Einsatz im sterilen Bereich

Anwendungsumgebung
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Aesculap®

ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und
ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

2.3 Indikationen

Anwendungsarten Kraniotomie, Trennen, Abtragen und Model-
lieren von Hartgewebe, Knorpel und Art ver-
wandtes, sowie Bohren von Léchern in Kno-

chen und Knochenersatzmaterialien

Chirurgische Diszip- Neuro- HNO- und MKG-Chirurgie, Orthopa-
lin/Anwendungsbereiche die und Unfallchirurgie

Hinweis
Anwendungsart und Anwendungsbereich hdngen von den gewdhlten Auf-
sdtzen und Werkzeugen ab.

2.4

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

Kontraindikationen

Hinweis

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

Hinweis

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

3. Sichere Handhabung

A\

Verletzungsgefahr und Sachschaden bei Benutzung
des Produkts entgegen seinem Verwendungszweck!

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

Steuereinheit GA80O.

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

» Gebrauchsanweisungen aller verwendeten Pro-
dukte einhalten.

20

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» Steuereinheit und Anwendungsteil nicht in explosionsgefahrdeten
Bereichen einsetzen.

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

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

» Nur Werkzeug und Aufsatz mit tibereinstimmender Punktmarkierung 9
kombinieren.

3.1  Sterile ELAN 4 Werkzeuge

Das Produkt ist strahlensterilisiert und steril verpackt.

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemdB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

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

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

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.



3.2  Sterile ELAN 4 Einmal-Spriihdiisen

A\

GEFAHR

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

» Produkt nicht aufbereiten.

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

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

» Gebrauchsanweisung lesen, einhalten und aufbewahren.

» Produkt nur bestimmungsgemaB verwenden, siehe Verwendungs-
zweck.

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

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

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

» Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

4. Geratebeschreibung

4.1 Lieferumfang
Art.-Nr. Bezeichnung
GA849 ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Hand-
stiick (2-Ring)
TA014439 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Kraniotom
und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) (Faltblatt)
4.2  Zum Betrieb erforderliche Komponenten

B Betriebsbereite ELAN 4 electro Steuereinheit GA80O, siehe TA014401
B ELAN 4 Kraniotom-Aufsatz
B ELAN 4 Werkzeug (2-Ring)

4.3

Hinweis

Funktionsweise

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

Hinweis

Die Punktmarkierung 9 gibt beim Duraschutz die Linge des Duraschutzbii-
gels an. Die Linge der Kraniotomfréser ist auf die Linge des Duraschutzbii-
gel angepasst. Die Punktmarkierungen des Duraschutzes und des Kranio-
tomfréisers miissen iibereinstimmen.

Das ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick ist mit einer
ELAN 4 Werkzeugkupplung (2-Ring) 1 ausgeriistet. Es wird mit
ELAN 4 electro FuBsteuerungen/Handsteuerungen verwendet.

Beim Kraniotom und Multifunktions-Handstiick rotiert das eingespannte
Werkzeug mit der eingestellten Motordrehzahl.

Die Motordrehzahl des Kraniotom und Multifunktions-Handstiick ist
durch die Hand-/FuBsteuerung stufenlos steuerbar.

Das Kraniotom und Multifunktions-Handstlick kann sowohl im Rechts- als
auch im Linkslauf betrieben werden.

Die ELAN 4 Kraniotom-Aufsitze konnen in 20 Stellungen am Kraniotom
und Multifunktions-Handstiick befestigt werden.

Beim drehbaren Duraschutz ist der Biigel gegeniiber dem Kraniotom und
Multifunktions-Handstiick frei drehbar.

5. Vorbereiten

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

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

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

» Nur technisch einwandfreie Produkte und Zubehérteile verwenden.

21



©
Aesculap®

ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und
ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

6. Arbeiten mit dem Anwendungsteil

Gefahr von Infektionen und Kontaminationen!

Anwendungsteile und Motorkabel werden unsteril

ausgeliefert!

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

WARNUNG

Verletzungsgefahr und Sachschédden durch unbeab-

sichtigtes Betdtigen des Anwendungsteils!

» Anwendungsteile, mit denen nicht aktiv gear-
beitet wird, gegen unbeabsichtigte Betatigung
sichern (Off-Position), siche Gebrauchsanwei-
sung fiir ELAN 4 electro Steuereinheit GA800
(TA014401).

Verletzungsgefahr und Sachschiaden durch unsach-
gemaBen Gebrauch der Werkzeuge!

» Sicherheitsinformationen und Hinweise der
Gebrauchsanweisungen einhalten.

» Beim Kuppeln/Entkuppeln Werkzeug mit
Schneiden vorsichtig handhaben.

Beschadigung des Produkts durch Fall!
» Nur technisch einwandfreie Produkte einsetzen,

WARNUNG siehe Funktionspriifung.
Verbrennungsgefahr fiir Haut und Gewebe durch
stumpfe Werkzeuge/nicht ausreichend instand
WARNUNG  9ehaltenes Anwendungsteil!

» Nur einwandfreie Werkzeuge einsetzen.
» Stumpfe Werkzeuge ersetzen.

» Anwendungsteil korrekt instand halten, siehe
Instandhaltung.

Verletzungsgefahr durch falsche Handhabung des
Kraniotomfrasers!

WARNUNG  » Bei der Kraniotomie den Kraniotomfraser nur in
Verbindung mit Duraschutz einsetzen.
» Sicherstellen, dass Duraschutz nicht verbogen
ist.
6.1  Bereitstellen

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 erwahnt

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

sehene Anwendung bestimmt sind. Leistungsmerkmale sowie Sicherheits-

anforderungen diirfen nicht nachteilig beeinflusst werden.

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

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

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

EN 60601-1 oder entsprechende nationale Normen erfiillt werden.

» Gebrauchsanweisungen des Zubehdrs einhalten.

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

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

Das Oberteil der ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir 12 Frdser GB718R kann
zusammen mit den Werkzeugen aus dem Siebkorb herausgenommen wer-
den.

» Lasche 18 ziehen und Oberteil der Halterung entnehmen, siehe Abb. D.

Werkzeug und Aufsatz an Anwendungsteil kuppeln

A\

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

WARNUNG  unbeabsichtigtes Betdtigen des Anwendungsteils!
» Aufsitze/Werkzeuge nur in der Off-Position
kuppeln/entkuppeln.
Hinweis

Bei Verwendung von Kraniotomfrdsern wird zuerst das Werkzeug und
danach der Duraschutz gekuppelt. Bei Verwendung anderer Werkzeuge
wird zuerst die Haltehiilse und danach das Werkzeug gekuppelt.

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

Werkzeug kuppeln:

» Werkzeugschaft 10 bis zum Anschlag in ELAN 4 Werkzeugkupplung
(2-Ring) 1 schieben.
Das Werkzeug rastet ein.

» Am Werkzeug 10 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.

Aufsatz kuppeln:

» ELAN 4 Kraniotom-Aufsatz 8 bis
Aufsatzkupplung 3 stecken.

Der Aufsatz rastet ein.

zum Anschlag in ELAN 4

» Am Aufsatz 8 ziehen, um sicheres Kuppeln zu priifen.



Werkzeug und Aufsatz von Anwendungsteil entkuppeln

A\

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

WARNUNG  unbeabsichtigtes Betdtigen des Anwendungsteils!
» Aufsdtze/Werkzeuge nur in der Off-Position
kuppeln/entkuppeln.
Hinweis

Bei Verwendung von Kraniotomfrisern wird zuerst der Duraschutz und
danach das Werkzeug entkuppelt. Bei Verwendung anderer Werkzeuge
wird zuerst das Werkzeug und danach die Haltehiilse entkuppelt.

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

Aufsatz entkuppeln:

» Entriegelungshiilse 4 am Anwendungsteil zuriickziehen und Aufsatz 8
aus ELAN 4 Aufsatzkupplung 3 ziehen.

Werkzeug entkuppeln:

» Schieber fiir Werkzeugentriegelung 6 am Anwendungsteil zuriickzie-

hen und Werkzeug 10 aus ELAN 4 Werkzeugkupplung (2-Ring) 1 zie-
hen.

Spriihdiise und Schlauchset montieren

» Schlauchset GA395SU an Pumpe der ELAN 4 electro Steuereinheit
GA800 anschlieBen, siehe TAO14401.

» Anwendungsseitiges Schlauchende auf Schlauchanschluss der ELAN 4
Einmal-Spriihdise fiir Kraniotom-Aufsatze 14 schieben.

» ELAN 4 Einmal-Spriihdise fiir Kraniotom-Aufsdtze 14 auf vorderen
Bereich des Duraschutz/der Haltehiilse schieben und durch Drehen in
die gewiinschte Position bringen, siehe Abb. D.

Hinweis
Das Spriihréhrchen der ELAN 4 Einmal-Spriihdiise fiir Kraniotom-Aufsitze

ist leicht von Hand biegbar und kann an die Anforderungen der Anwendung
angepasst werden (z. B. Spriihrichtung anpassen).

6.2

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

Funktionspriifung

» Sichere Verbindung aller zu verwendenden Produkte priifen.
» Sicheres Kuppeln des Werkzeugs priifen: Am Werkzeug ziehen.

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

» Sicheres Kuppeln des Aufsatzes priifen: Am Aufsatz ziehen.

» Anwendungsteil fiir Betrieb freischalten (On-Position) und an
Entriegelungshiilse 4 ziehen. Dabei sicherstellen, dass Aufsatz nicht
entkuppelt.

» Anwendungsteile kurz mit maximaler Drehzahl betreiben.

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

Bei Verwendung von Kraniotomfrasern und Duraschutz:

» Sicherstellen, Duraschutz-Steg 11 nicht
siehe Abb. A.

» Sicherstellen, dass die Stirnfliche des Kraniotomfrasers 12 die
Grundflache a des DuraschutzfuBes 13 nicht beriihrt.

» Sicherstellen, dass die Stirnfliche des Kraniotomfrasers 12 zwischen
Grundflache a und Anschlagsfliche b des DuraschutzfuBes 13 liegt.
Die Stirnfliche des Kraniotomfrdsers darf nicht oberhalb der
Anschlagsflache stehen.

dass verbogen ist,

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

» Werkzeug wihrend des Einsatzes kiihlen.

» Anwendungsteil/Werkzeug auBer Reichweite
des Patienten ablegen.

» Anwendungsteil/Werkzeug abkiihlen lassen.

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

Infektionsgefahr durch Aerosolbildung!

Verletzungsgefahr durch Partikel, die sich vom

WARNUNG  Werkzeug losen!

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

Schutzbrille, Absaugung.

Verletzungsgefahr und/oder Fehlfunktion!
» Vor jedem Gebrauch Funktionspriifung durch-

WARNUNG fiihren.

Verletzungsgefahr durch Verwendung des Produkts
auBerhalb des Sichtbereichs!

WARNUNG  » Produkt nur unter visueller Kontrolle anwenden.
Verletzungsgefahr durch abgeknickten oder abge-
brochenen Kraniotomfraser!

WARNUNG  » Nur einwandfreie, nicht beschadigte Kranio-

tomfraser verwenden.
Verletzungsgefahr und Beschadigung des Werk-
zeugs/Systems!

WARNUNG  Das rotierende Werkzeug kann Abdecktiicher (Tex-

tilien, etc.) erfassen.

» Werkzeug wahrend des Betriebs nie mit Abdeck-
tiichern (Textilien, etc.) in Beriihrung kommen
lassen.
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Koagulation Verletzungsgefahr (Nekrosenbildung)
und Beschadigung des Kraniotomfrasers durch
Kontakt mit dem Duraschutzbiigel (Metallabrieb)!

» Nur mit leichtem Druck nach vorn Arbeiten.

A\

WARNUNG

» Kollidierten Kraniotomfraser ersetzen.

Der Betrieb des Anwendungsteils und das Verdndern der Einstellparameter
an der Steuereinheit sind nur méglich, wenn:

B das Anwendungsteil an der Steuereinheit angeschlossen ist,

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

B der Anwendungsteil-Typ 7 im Bedienfeld des Displays der Steuerein-
heit angezeigt wird.

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

7. Validiertes Aufbereitungsverfahren

7.1

Hinweis

Allgemeine Sicherheitshinweise

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

Hinweis

Bei Patienten mit Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK), CJK-Verdacht oder
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/Auf-
bereiter.

Zur Validierung wurde die empfohlene Chemie verwendet.

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

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

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

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

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

Allgemeine Hinweise

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

Nachtrocknen, wenn erforderlich.

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

Problemen fiihren:

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

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

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

7.3

» Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch voneinander trennen.

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

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

Vorbereitung am Gebrauchsort

7.4  Vorbereitung vor der Reinigung

Anwendungsteil/Aufsitze

» Vor der ersten maschinellen Reinigung/Desinfektion: ECCOS-Halterung

GBO8S5R und GB719R in geeigneten Siebkorb (z. B. JF222R) montieren.
» Anwendungsteil ECCOS-Halterung  GBOS85R,
siehe Abb. B.
» Aufsdtze lagerichtig auf ECCOS-Halterung GB719R stecken, siehe

Abb. C.

lagerichtig  in



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 17 der ECCOS-Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. D.

» Oberteil der Halterung in Unterteil einrasten. Dabei sicherstellen, dass
die Haltenasen 16 am Oberteil in den Aussparungen im Unterteil ste-
cken.

7.5  Reinigung/Desinfektion

Produktspezifische Sicherheitshinweise zum Aufbereitungsverfahren

A

VORSICHT

Schiden am Produkt durch ungeeignete Reini-
gungs-/Desinfektionsmittel und/oder zu hohe Tem-
peraturen!
» Reinigungs- und Desinfektionsmittel nach
Anweisungen des Herstellers verwenden,
— die fiir Kunststoffe und Edelstahl zugelassen
sind.
- die keine Weichmacher (z. B. in Silikon)
angreifen.
» Keine acetonhaltigen Reinigungsmittel verwen-
den.
» Angaben zu Konzentration, Temperatur und Ein-
wirkzeit beachten.
» Maximale Temperatur bei chemischer Reinigung
und/oder Desinfektion von 60 °C nicht iiber-
schreiten.

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

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

Hinweis

Die genannte Trocknungszeit dient nur als Richtwert. Sie muss unter
Beriicksichtigung der spezifischen Gegebenheiten (z. B. Beladung) gepriift
und ggf. angepasst werden.

Validiertes Reinigungs- und Desinfektionsverfahren

Produkt

Anwendungs-
teil/Aufsitze

Werkzeuge

Validiertes Verfahren

Manuelle Reinigung mit Tauch-
desinfektion

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

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

Referenz

siehe Manuelle
Reinigung mit
Tauchdesinfektion
- Anwendungs-
teil/Aufsitze

siehe Maschinelle
Reinigung/Desin-
fektion mit manu-
eller Vorreinigung
- Anwendungs-
teil/Aufsitze

siehe Maschinelle
Reinigung/Desin-
fektion mit manu-
eller Vorreinigung
- Werkzeuge
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7.6

Manuelle Reinigung mit Tauchdesinfektion — Anwendungsteil/Aufsitze

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

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

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

» Anwendungsteil nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil/Aufsitze unter flieBendem Wasser mit einer geeigne-
ten 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.

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

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

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

» Aufsdtze mindestens 5 min vollstandig in enzymatische Reinigungslo-
sung einlegen.

Phase IlI
» Anwendungsteil/Aufsitze vollstindig (alle zuginglichen Oberfldchen)
unter flieBendem Wasser abspiilen.

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

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

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

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

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

» Aufsdtze mindestens 15 min vollstdndig in Desinfektionsldsung einle-
gen.

Phase V
» Anwendungsteil/Aufsitze vollstindig (alle zuginglichen 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 durchspiilen.

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

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

» Falls notig, den Reinigungs-/Desinfektionsprozess wiederholen.



7.7  Maschinelle Reinigung/Desinfektion mit manueller Vorreinigung - Anwendungsteil/Aufsitze

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

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

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

» Anwendungsteil nicht im Ultraschall-Bad reinigen.

Phase |

» Anwendungsteil/Aufsitze mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so
lange reinigen, bis auf der Oberfldche keine Riickstande mehr zu erken-
nen sind.

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

Phase II

» Stecker fiir Motorkabel 5 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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ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und
ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Stecker fiir Motorkabel 5 mit ELAN 4 electro Spiilvorrichtung GB692R
verbinden.

» Spiilvorrichtung auf reinigungsgerechten Siebkorb legen.

» Spiilvorrichtung mit dem Spiil-Anschluss des Spiilwagens verbinden.
» Aufsdtze auf ECCOS-Halterung GB719R stecken, siehe Abb. C.

» Nach der maschinellen Reinigung/Desinfektion:

- Restspiilwasser aus Anwendungsteil mit Druckluftpistole entfernen,
siehe Gebrauchsanweisung ELAN 4 Spiilvorrichtung und Spiiladap-
ter TAO14447 bzw. TAO14448.

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

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerit muss grundsdtzlich eine gepriifte

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

sprechend der DIN EN ISO 15883).

Hinweis

Das eingesetzte Reinigungs- und Desinfektionsgerdt muss regelmdBig

gewartet und iberpriift werden.

Manuelle Vorreinigung mit Ultraschall und Biirste

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

*Empfohlen: BBraun Helizyme
**Empfohlen: BBraun Stabimed

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

Phase |

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

Phase II

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

Phase Ill

» Werkzeugaufnahme 17 der ECCOS-Halterung GB718R an den seitli-
chen Griffen 15 hochklappen, siehe Abb. D.

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

Phase IV

» Produkt mit einer geeigneten Reinigungsbiirste so lange reinigen, bis
auf der Oberflache keine Riickstdande mehr zu erkennen sind.
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ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und
ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

Maschinelle alkalische Reinigung und thermische Desinfektion

Geratetyp: Einkammer-Reinigungs-/Desinfektionsgerit ohne Ultraschall

Vorspiilen <25/77 3 T-W -

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

B Gebrauchslosung 0,5 %

- pH~11*

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

v Thermodesinfektion 90/194 5 VE-W -

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

*Empfohlen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

>

>

7.9

30

Produkt lagerichtig in Werkzeugaufnahme 17 der ECCOS-Halterung
GB718R stecken, siehe Abb. D.

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

Kontrolle, Wartung und Priifung

Produkt auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

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

ELAN 4 electro Olspray-Adapter GB600860 (grau) auf Stecker fiir
Motorkabel 5 setzen und Anwendungsteil ca. 2's mit Aesculap-
STERILIT-Olspray GB600 durchspriihen, siehe Abb. F.

Lagerstelle des drehbaren Duraschutzes bei Bedarf mit Aesculap-
STERILIT Olspray GB600 &len.

Produkt auf Beschadigungen, unregelmaBige Laufgerdusche, libermi-
Bige Erwdrmung oder zu starke Vibration priifen.

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

Beschadigtes Produkt sofort aussortieren.

7.10 Verpackung

» Gebrauchsanweisungen der verwendeten Verpackungen und Lagerun-

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

Anwendungsteil lagerichtig in ECCOS-Halterung GBO85R einlegen,
siehe Abb. B.

Aufsatze lagerichtig auf ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir drei ELAN 4 Kra-
niotom-Aufsdtze GB719R stecken, siehe Abb. C.

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

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

Sicherstellen, dass die Verpackung eine Rekontamination des Produkts
verhindert.



7.11

Hinweis

Dampfsterilisation

Fiir weiterfiihrende Informationen, siehe Technische Daten.

» Sicherstellen, dass das Sterilisiermit‘g_el Zugang zu allen duBeren und
inneren Oberflichen hat (z. B. durch Offnen von Ventilen und Hahnen).

» Validiertes Sterilisationsverfahren
- Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren

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

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

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

7.12 Lagerung

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

8. Instandhaltung

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

§:>
z. B. 2016-07

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

9. Fehler erkennen und beheben

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

10. Technischer Service

A\

GEFAHR

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

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

» Produkt nicht modifizieren.

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

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

Service-Adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Zubehor/Ersatzteile

Art.-Nr. Bezeichnung

GA259SU ELAN 4 Einmal-Spriindise fiir Kraniotom-Aufsétze

GA3955U ELAN 4 electro Einmal-Schlauchset

GBO85R ELAN 4 electro ECCOS-Halterung fiir Kraniotom
und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849

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

GB719R ELAN 4 ECCOS-Halterung fiir drei ELAN 4 Kranio-
tom-Aufsatze

TA014439 Gebrauchsanweisung fiir ELAN 4 electro Kranio-

tom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring)
GA849 (Faltblatt)
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ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring) GA849 und

ELAN 4 Kraniotom-Aufsiatze GB941R bis GB947R

11.1 Aufsitze

12.2 Leistungsdaten, Informationen iiber Normen

-_- ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunktions-Handstiick (2-Ring)
GA849

GB941R  ELAN 4 Duraschutz feststehend, padiat- @
risch Max. Leistung ca. 140 W
GB942R  ELAN 4 Duraschutz feststehend, stan- @@ Max. Drehmoment ca. 2,2 Nem
dard
Max. Drehzahl 80 000 min™'
GB943R  ELAN 4 Duraschutz feststehend, lang (X X}
Gewicht 1219+ 10 %
GB945R  ELAN 4 Haltehiilse fiir Kraniotom und Zwei Ringe
Multifunktions-Handstiick Abmessungen (D x L) 17 mm x 156 mm % 5 %
GB947R  ELAN 4 Duraschutz drehbar, standard ~ @ @ Werkzeuganschluss ELAN 4 2-Ring
Anwendungsteil Typ BF
11.2 Werkzeuge EMV [EC/DIN EN 60601-1-2

Normenkonformitat

IEC/DIN EN 60601-1

-_- Das Produkt kann 350-mal wiederaufbereitet werden. Dies wurde durch

GP301R- ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), wie-  Zwei Ringe

GP397R derverwendbar

GP398SU ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring), ein-  Zwei Ringe Aufsitze
GP399TC-SU mal verwendbar

eine Hochspannungspriifung nach 350 Zyklen (1,6 kV) belegt.

14 mm x 59,5 mm + 5 %
14 mm x 65,0 mm £ 5 %

14 mm x 70,0 mm £ 5 %

14 mm x 47,5 mm £ 5 %

GB941R 10,09+ 10%

. GB942R 10,3 g = 10 9%

12. Technische Daten 920w
GB943R  1059¢+10%

GB945R 10,0 g + 10 %

12.1 Klassifizierung gemaB Richtlinie 93/42/EWG : ’
GB947R 17,1+ 10%

14 mm x 65,0 mm = 5 %

GA849 ELAN 4 electro Kraniotom und Multifunk- lla
tions-Handstiick (2-Ring)

12.3 Werkzeugdrehzahlen/Einstellung

Einstellbare Motor-Drehrichtung

Rechts-/Linkslauf

GB941R ELAN 4 Duraschutz feststehend, padiatrisch  Ila
GB942R ELAN 4 Duraschutz feststehend, standard lla Elenr;triugire Drehzahlbereichso- 10,000 min™" bis 80 000 min*
B943R ELAN 4 D hutz fi h | I
68943 uraschutz feststehend, lang @ Schrittweite der Drehzahlbe- 5000 min™'
GB945R ELAN 4 Haltehiilse fiir Kraniotom und Multi- Ila reichsobergrenze
funktions-Handstlick " . .
Werkseitige Voreinstellung der 75 000 min~', Rechtslauf
GB947R ELAN 4 Duraschutz drehbar, standard lla Drehzahlbereichsobergrenze
GP301R- ELAN 4 Werkzeuge (2-Ring) lla
GP397R
GP398SU
GP399TC-SU
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12.4 Kurzzeit-Intervallbetrieb

Umgebungstemperatur 10 °C bis 27 °C 10 °C bis 27 °C
Anwendungszyklus 30 s Anwendung 30 s Anwendung
30 s Pause 30 s Pause

Max. Anwendungszyklen oo bei 60 000 min~' 6 Zyklen bei

80 000 min™'
Max. Temperatur 48 °C 48 °C
Abkiihlzeit - 30 min

12.5 Umgebungsbedingungen

Temperatur 10 °C bis 27 °C -10 °Cbis 50 °C
Relative Luft- 30 % bis 75 % 10 % bis 90 %
feuchtigkeit

Atmosphari- 700 hPa bis 1060 hPa 500 hPa bis 1060 hPa

scher Druck

13. Entsorgung

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

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

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

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

» Bei Fragen beziiglich der Entsorgung des Produkts wenden Sie sich an
Ihre nationale B. Braun/Aesculap-Vertretung, siehe Technischer Ser-
vice.
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Craniotome et piéce a main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

Légende

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Accouplement d'outil ELAN 4 (2 anneaux)
Marquage annulaire

Accouplement d'embout ELAN 4

Douille de déverrouillage

Connecteur pour cable de moteur
Poussoir de déverrouillage d'outil

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

Embouts de craniotomie ELAN 4

Marquage par points

Outil ELAN 4 (2 anneaux, 2 points, fraise de craniotomie)
Tige de protecteur de dure-mere

Surface frontale de la fraise de craniotomie

Base de protecteur de dure-mére

a Surface de base

b Surface de butée

Buse d'irrigation a usage unique pour embouts de craniotomie ELAN 4

Fixation ELAN 4 ECCOS pour 12 fraises GB718R

15
16
17
18
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Poignées latérales
Ergots de maintien
Logement d'outil
Languette

Symboles sur le produit et emballage

Attention

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

Marquage de maintenance

Indication de la prochaine date de maintenance pré-
ventive recommandée (date: année-mois) a faire effec-
tuer par la représentation internationale

B. Braun/Aesculap, voir Service Technique

Code bidimensionnel lisible par machine

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

Date de fabrication

STERILE[R ]

)

Stérilisation aux rayons

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

A utiliser avant

9))

Désignation de lot du fabricant

Numeéro de série du fabricant

Référence du fabricant

Valeurs limites de température pour le transport et le
stockage

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

Q@S ElR

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

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

2. Champ d'application

2.1

Le craniotome et piece a main multifonctions ELAN 4 electro Highspeed a
main (2 anneaux) GA849 est un accessoire du systtme de moteurs
ELAN 4 electro.

Le craniotome se raccorde par un cable de moteur ELAN 4 electro a l'unité
de commande.

Réle/fonction dans le systéme

Le craniotome et piece a main multifonctions s'utilise pour:

B entrainer des fraises a 2 anneaux Aesculap ELAN 4 en combinaison
avec une douille de préhension ELAN 4 (p. ex. GB945R) et

B entrainer des fraises de craniotomie a 2 anneaux Aesculap ELAN 4 en

combinaison avec un protecteur de dure-meére ELAN 4 (p. ex. GB941Ra
GB943R, GB947R).

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

Sens de rotation Rotation a droite et a gauche

Fonctionnement inter-
mittent bref

Fraisage avec embout:

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause a
60 000 min-"

Craniotomie:

B 30 s d'utilisation, 30 s de pause a
80 000 min™'

B 6 cycles consécutifs

B 30 min de temps de refroidissement

2.2

Mise en ceuvre en zone stérile

Environnement d'utilisation
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Craniotome et piéce a main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

2.3 Indications

Types d'application Craniotomie, séparation, ablation et mode-
lage de tissus durs, cartilages et tissus
connexes, ainsi que percage de trous dans
les os et les substituts osseux

Discipline chirurgi- Neurochirurgie, chirurgie ORL et bucco-
cale/domaines d'appli- ~ maxillo-faciale (BMF), orthopédie et trau-
cation matologie

Remarque

Le type d'application et le domaine d'application dépendent des embouts et
des outils choisis.

2.4  Contre-indications

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

Remarque

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

Remarque

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

3. Manipulation sire

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

» Utiliser le produit uniquement conformément a
sa destination.

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

AVERTISSEMENT  Ce produit est un accessoire de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA80O.

» Respecter le mode d'emploi de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

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

36

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

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

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

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

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

Observer les "Consignes relatives a la compatibilité électromagnétique

(CEM)", voir TA0O22130.

Pour éviter les dommages provoqués par un montage ou une utilisation

incorrects et ne pas remettre en cause les droits a prestations de

garantie et la responsabilité:

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

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

- Ne combiner entre eux que des produits Aesculap.

Confier le fonctionnement et l'utilisation du produit et des accessoires

uniquement a des personnes disposant de la formation, des connais-

sances ou de l'expérience requises.

Le mode d'emploi doit étre conservé en un lieu accessible a |'utilisateur.

Respecter les normes en vigueur.

Vérifier que I'installation électrique du local est conforme aux prescrip-

tions des normes CEI/DIN EN.

Ne pas mettre en ceuvre 'unité de commande et la partie appliquée

dans des zones a risque d'explosion.

Procéder a la préparation stérile de la partie appliquée, du cable de

moteur et de I'outil avant la mise en service, dans la mesure ou ceux-

ci sont congus pour étre réutilisés.

Pour la manipulation des systémes de fixation Aesculap, respecter le

mode d'emploi correspondant TA0O09721, voir I'extranet Aesculap a

I'adresse suivante: https://extranet.bbraun.com

Ne combiner que des outils et embouts portant un marquage par points

9 correspondant.

3.1 Outils ELAN 4 stériles

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

>

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

Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

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

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



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

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

3.2  Buses de vaporisation a usage unique ELAN 4 sté-
riles
En cas de réutilisation, risque d'infection des
patients et/ou des utilisateurs et de préjudice au
DANGER bon fonctionnement des produits. L'encrassement

et/ou une atteinte au bon fonctionnement des pro-
duits peuvent entrainer des blessures, des maladies
ou la mort!

» Ne pas traiter le produit.

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

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

» Lire, observer et conserver le mode d'emploi.

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

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

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

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

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

4. Description de I'appareil

4.1  Etendue de la livraison
Art. n° Désignation
GA849 Craniotome ELAN 4 electro et piece a main multifonc-
tions (2 anneaux)
TA014439 Mode d'emploi du craniotome et piéce a main multi-
fonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) (brochure)
4.2 Composants nécessaires a l'utilisation

B Unité de commande ELAN 4 electro GA800 préte a I'emploi, voir
TA014401

B Embout de craniotomie ELAN 4
B Outil ELAN 4 (2 anneaux)

4.3 Mode de fonctionnement

Remarque

Le marquage annulaire 2 indique le diamétre de la tige de I'outil d utiliser.
Sur la partie appliquée, il n'est possible d'accoupler que des outils ELAN 4
pour lesquels les marquages annulaires (1 anneau/2 anneaux) de la partie
appliquée et de I'outil correspondent.

Remarque

Le marquage par points 9 donne la longueur de I'étrier de protection de
dure-meére en cas d'utilisation d'un protecteur de dure-mére. La longueur
de la fraise de craniotomie est adaptée & la longueur de I'étrier de protec-
tion de dure-mére. Les marquages par points du protecteur de dure-mére et
de la fraise de craniotomie doivent coincider.

Le craniotome et piece a main multifonctions ELAN 4 electro est équipé
d'un accouplement d'outil ELAN 4 (2 anneaux) 1. Il s'utilise avec des com-
mandes au pied/commandes manuelles ELAN 4 electro.

L'outil serré dans le craniotome et piece a main multifonctions tourne au
régime réglé pour le moteur.

Le régime du moteur du craniotome et piéce a main multifonctions se
commande de maniére progressive par le biais de la commande manuelle
ou au pied.

Le craniotome et piece a main multifonctions peut fonctionner en rotation
a droite comme en rotation a gauche.

Les embouts de craniotomie ELAN 4 peuvent étre fixés en 20 positions sur
le craniotome et piece a main multifonctions.

Dans le cas du protecteur de dure-mere tournant, I'étrier peut tourner
librement par rapport au craniotome et piéce a main multifonctions.

5. Préparation

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

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

» Avant |'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.

37



©
Aesculap®

Craniotome et piéce a main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

6. Utilisation de la partie appliquée

VAN

AVERTISSEMENT

Risque d'infection et de contamination!

Les parties appliquées et le cable de moteur sont

livrés non stériles!

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

Risque de blessures et de dégats matériels en cas de

mise en marche involontaire de la partie appliquée!

» Sécuriser contre I'actionnement involontaire les
parties appliquées qui ne sont pas utilisées acti-
vement (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800
(TA0O14401).

A

AVERTISSEMENT

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

VAN

AVERTISSEMENT > Respecter les informations et les consignes de

sécurité contenues dans les modes d'emploi.

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

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

A

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

AVERTISSEMENT ment entretenue!

» Utiliser uniquement des outils en parfait état.

» Remplacer les outils émoussés.

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

Risque de blessures en cas de manipulation incor-

recte de la fraise de craniotomie!

AVERTISSEMENT  » Lors de la craniotomie, ne mettre en ceuvre la
fraise de craniotomie qu'en association avec le
protecteur de dure-meére.

» S'assurer que le protecteur de dure-meére n'est
pas tordu.
6.1  Mise a disposition

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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Raccord des accessoires

Les combinaisons d'accessoires non mentionnées dans le mode d‘emploi

ne peuvent étre utilisées que si elles sont expressément prévues pour

I'application projetée. Ceci ne doit pas porter préjudice aux caractéris-

tiques de puissance ni aux exigences de sécurité.

Toutes les configurations doivent répondre a la norme de base CEI/DIN

EN 60601-1. La personne assurant la connexion des appareils entre eux

est responsable de la configuration et doit garantir que la norme de base

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

respectées.

» 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 18 et retirer la partie supérieure de la fixation, voir
Fig. D.

Accouplement de I'outil et de I'embout sur la partie appliquée

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du
désaccouplement d'embouts/outils en position On

AVERTISSEMENT €n cas d‘actionnement involontaire de la partie
appliquée!
» N'accoupler et ne désaccoupler les
embouts/outils qu'en position Off.
Remarque

Lors de I'utilisation de fraises de crdniotomie, accoupler d'abord l'outil, puis
le protecteur de dure-mére. Lors de ['utilisation d'autres outils, accoupler
d'abord la douille de préhension, puis 'outil.

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

Accouplement de |'outil:

» Pousser la tige de I'outil 10 jusqu'a la butée dans I'accouplement
d'outil ELAN 4 (2 anneaux) 1.

L'outil s'encliquete.
» Tirer sur 'outil 10 pour contrdler le bon accouplement.
Accouplement de I'embout:

» Enfoncer I'embout de craniotomie ELAN 4 8 jusqu'a la butée dans
I'accouplement d'embout ELAN 4 3.

L'embout s'encliquete.
» Tirer sur I'embout 8 pour contréler le bon accouplement.



Désaccouplement de I'outil et de I'embout de la partie appliquée

Risque de blessures lors de I'accouplement ou du
désaccouplement d'embouts/outils en position On

AVERTISSEMENT €n cas d'actionnement involontaire de la partie
appliquée!
» N'accoupler et ne désaccoupler les
embouts/outils qu'en position Off.
Remarque

Lors de I'utilisation de fraises de crdniotomie, désaccoupler d'abord le pro-
tecteur de dure-meére, puis l'outil. Lors de ['utilisation d'autres outils,
désaccoupler d'abord I'outil, puis la douille de préhension.

» Bloquer la partie appliquée (position Off), voir le mode d'emploi de
I'unité de commande ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

Désaccouplement de I'embout:

» Tirer la douille de déverrouillage 4 vers I'arriere sur la partie appliquée
et retirer I'embout 8 de I'accouplement d'embout ELAN 4 3.

Désaccouplement de I'outil:

» Tirer le poussoir de déverrouillage d'outil 6 vers I'arriere sur la partie
appliquée et retirer l'outil 10 de I'accouplement d'outil ELAN 4
(2 anneaux) 1.

Montage de la buse de vaporisation et du kit de tuyaux

» Raccorder le kit de tuyaux GA395SU a la pompe de l'unité de com-
mande ELAN 4 electro GA80O, voir TAO14401.

» Enfoncer I'extrémité du tuyau cdté application sur le raccord de tuyau
de la buse de vaporisation a usage unique pour embout de
craniotomie ELAN 4 14.

» Pousser la buse d'irrigation a usage unique pour embout de
craniotomie ELAN 4 14 sur la partie avant du protecteur de dure-
mére/de la douille de préhension et I'amener dans la position souhaitée
en la poussant ou en la tournant, voir Fig. D.

Remarque

Le petit tube d'irrigation de la buse d'irrigation a usage unique pour embout
de crdniotomie ELAN 4 peut étre facilement fléchi a la main et peut étre
adapté aux exigences de I'application (p. ex. adaptation du dispositif de
vaporisation).

6.2  Veérification du fonctionnement

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

» \Verifier la bonne connexion de tous les produits a utiliser.

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

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

» Verifier le bon accouplement de I'embout: tirer sur I'embout.

» Débloquer la partie appliquée pour la mise en fonctionnement (posi-
tion On) et tirer sur la douille de déverrouillage 4. S'assurer ce faisant
que I'embout ne se désaccouple pas.

» Faire fonctionner brievement la partie appliquée au régime maximal.

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

En cas d'utilisation de fraises de craniotomie et du protecteur de dure-

mere:

» S'assurer que la tige du protecteur de dure-mére 11 n'est pas tordue,
voir Fig. A.

» S'assurer que la surface frontale de la fraise de craniotomie 12 ne
touche pas la surface de base a de la base du protecteur de dure-
mére 13.

» S'assurer que la surface frontale de la fraise de craniotomie 12 se place
entre la surface de base a et la surface de butée b de la base du pro-
tecteur de dure-mére 13. La surface frontale de la fraise de cranioto-
mie ne doit pas se trouver au-dessus de la surface de butée.

6.3  Manipulation

JAN

AVERTISSEMENT

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

» Refroidir I'outil pendant I'utilisation.

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

» Laisser refroidir la partie appliquée/l'outil.

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

Risque d'infection par la formation d'aérosols!

A

AVERTISSEMENT

Risque de blessures par des particules se détachant

de I'outil!

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

Risque de blessure et/ou de dysfonctionnement!

VAN

» Procéder a un contréle du fonctionnement

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

AVERTISSEMENT  » Utiliser le produit uniquement sous controle

visuel.

Risque de blessure du fait d'une fraise de cranioto-
mie pliée ou rompue!

AVERTISSEMENT > N'utiliser qu'une fraise de craniotomie en par-

fait état et non endommagée.
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Risque de blessure et de détérioration de I'outil ou
du systéme!

A

AVERTISSEMENT  L'outil en rotation risque d'accrocher les champs de

recouvrement (textiles, etc.).

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

Risque de Iésion par coagulation (formation de
nécrose) et de détérioration de la fraise de cranio-
tomie en cas de contact avec I'étrier de protection
de dure-mére (abrasion de métal)!

A

AVERTISSEMENT

» Ne progresser vers |'avant qu'en exercant une
pression légeére.

» Remplacer les fraises de craniotomie ayant subi
une collision.

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

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

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

B [e type de partie appliquée 7 est affiché sur le champ de commande du
visuel de 'unité de commande.

Remarque

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

7. Procédé de traitement stérile valide

7.1

Remarque

Consignes générales de sécurité

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

Remarque

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

Remarque

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

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

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

Remarque

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

Remarque

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

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

7.2

Les résidus opératoires incrustés ou fixés peuvent faire obstacle au net-
toyage ou le rendre inefficace et entrainer une corrosion. Un intervalle de
6 heures entre utilisation et traitement stérile ne devrait par conséquent
pas 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 etfou le palissement et [l'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 |'eau déminéralisée et séchage consécutif.

Sécher ensuite si nécessaire.

Remarques générales

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

B Détériorations de matériau telles que corrosion, fissures, cassures,

vieillissement prématuré ou dilatations.

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

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



7.3

» Séparer les produits immédiatement aprés usage.
» Retirer si possible compleétement les résidus opératoires visibles avec
un chiffon humide non pelucheux.

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

Préparation sur le lieu d'utilisation

7.4  Préparation avant le nettoyage

Partie appliquée/embouts

» Avant le premier cycle de nettoyage/désinfection en machine: monter
la fixation ECCOS GBO85R et GB719R dans le panier perforé approprié
(p. ex. JF222R).

» Poser la partie appliquée en position correcte dans la fixation ECCOS
GBO85R, voir Fig. B.

» Ficher les embouts en position correcte sur la fixation ECCOS GB719R,
voir Fig. C.

Outils

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

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

» Ficher le produit en position correcte dans le logement d'outil 17 de la
fixation ECCOS GB718R, voir Fig. D.

» Encliqueter la partie supérieure de la fixation dans la partie inférieure.
S'assurer ce faisant que les ergots de maintien 16 de la partie supé-
rieure s'engagent dans les évidements de la partie inférieure.

7.5 Nettoyage/décontamination

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

Risque de détérioration du produit avec un produit
de nettoyage/décontamination inadéquat et/ou des

ATTENTION températures trop élevées!

» Utiliser en respectant les instructions du fabri-
cant des produits de nettoyage et de déconta-
mination
— agréés pour les matiéres plastiques et I'acier

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

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

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

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

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

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

Remarque

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

Procédé de nettoyage et de décontamination validé

Produit Procédé validé Réf. dorsale
Partie appli- Nettoyage manuel avec décon- voir Nettoyage
quéefembou  tamination par immersion manuel avec désin-
ts fection parimmersion
- partie appli-
quée/embouts
Nettoyage préalable manuel &  voir Nettoyage/désin-
la brosse suivi du nettoyage fection en machine
alcalin en machine et de la avec nettoyage préa-
désinfection thermique lable manuel - partie
appliquée/embouts
Outils Nettoyage préalable manuel voir Nettoyage/désin-

fection en machine
avec nettoyage préa-
lable manuel - outils

aux ultrasons et a la brosse
suivi du nettoyage alcalin en
machine et de la désinfection
thermique
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7.6  Nettoyage manuel avec désinfection par immersion — partie appliquée/embouts
Phase Etape T t Conc. Qualité  Chimie
[°C/°F] [min]  [%] de I'eau
| Nettoyage préalable TA (froid) - - EP -
I Nettoyage TA (froid)  >5 1 EP pH neutre, pH ~ 9*
[} Rincage intermédiaire  TA (froid) - - EP -
\) Désinfection TA (froid) >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9*
\' Rincage final TA (froid) - - EP -
Vi Séchage TA - - - -
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

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

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

Phase |

» Nettoyer la partie appliquée/les embouts sous I'eau courante avec une
brosse de nettoyage appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus
visible sur la surface.

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

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

Phase Il

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

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

» Plonger entiérement les embouts pendant au moins 5 min dans la solu-
tion nettoyante enzymatique.

Phase Ill

» Rincer la partie appliquée/les embouts intégralement (toutes les sur-
faces accessibles) sous I'eau courante.

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

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

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

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

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

» Plonger entierement les embouts pendant au moins 15 min dans la
solution de désinfection.

Phase V
» Rincer la partie appliquée/les embouts intégralement (toutes les sur-
faces accessibles) sous |'eau courante.

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

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

Phase VI
» Sécher la partie appliquée/les embouts dans la phase de séchage avec
les moyens adaptés (p. ex. lingettes, air comprimé).

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

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



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

Remarque

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

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement
entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel a la brosse

' - - EP

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

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

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

Phase |
» Nettoyer la partie appliquée/les embouts avec une brosse de nettoyage
appropriée jusqu'a ce qu'aucun résidu ne soit plus visible sur la surface.

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

Phase II

» Relier le connecteur pour cable de moteur 5 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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Aesculap®

Craniotome et piéce 4 main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Relier le connecteur pour cable de moteur 5 au dispositif de rincage
ELAN 4 electro GB692R.

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

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

» Ficher les embouts sur la fixation ECCOS GB719R, voir Fig. C.

» Apres le nettoyage/la désinfection en machine:

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

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

Remarque

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

Remarque

L'appareil de nettoyage et de désinfection utilisé doit étre régulierement
entretenu et contrélé.

Nettoyage préalable manuel aux ultrasons et a la brosse

Immersion Nettoyant enzymatique®
(fr0|d)
] Rincage TA - - EP -
(froid)
[} Nettoyage aux ultra-  55/131 >15 2 EP Concentré sans aldéhyde, phénol ni CAQ, pH ~ 9**
sons
v Nettoyage a la brosse  TA - - EP -
(froid)
EP: Eau potable
TA: Température ambiante

*Recommandé: BBraun Helizyme
**Recommandé: BBraun Stabimed

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

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

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

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

Phase Il

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

Phase llI

» Relever le logement d'outil 17 de la fixation ECCOS GB718R sur les
poignées latérales 15, voir Fig. D.

» Nettoyer le produit pendant au moins 15 min dans le bain nettoyant
aux ultrasons (fréquence 35 kHz). Veiller ce faisant a ce que toutes les
surfaces accessibles soient immergées et qu'il n'y ait pas de zones non
atteintes par les ultrasons.
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Craniotome et piéce a main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

Nettoyage alcalin en machine et désinfection thermique

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

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

*Recommandé: BBraun Helimatic Cleaner alcalin

» Ficher le produit en position correcte dans le logement d'outil 17 de la
fixation ECCOS GB718R, voir Fig. D.

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

7.9

» Laisser refroidir le produit a la température ambiante.

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

» Poser I'adaptateur pour spray d'huile ELAN 4 electro GB600860 (gris)
sur le connecteur pour cable de moteur 5 et huiler la partie appliquée
de part en part pendant environ 2 s avec le spray d'huile Aesculap
STERILIT GB600, voir Fig. F.

» Huiler si besoin le point d'appui du protecteur de dure-mére tournant
avec le spray d'huile Aesculap STERILIT GB60O.

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

Vérification, entretien et contréle

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

» Mettre immédiatement au rebut le produit endommagé.
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7.10 Emballage

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

» Poser la partie appliquée en position correcte dans la fixation ECCOS
GBO85R, voir Fig. B.

» Ficher les embouts en position correcte sur la fixation ELAN 4 ECCOS
pour trois embouts de craniotomie ELAN 4 GB719R, voir Fig. C.

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

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

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



7.11

Remarque

Stérilisation a la vapeur

Pour de plus amples renseignements, voir Caractéristiques techniques.

» Veiller a ce que le produit de stérilisation ait accés a toutes les surfaces
extérieures et intérieures (p. ex. en ouvrant les valves et les robinets).

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

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

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

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

7.12 Stockage

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

8. Maintenance

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

b

p. ex. 2016-07

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

9. Identification et élimination des pannes

Remarque

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

10. Service Technique

A

DANGER

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

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

» Ne pas modifier le produit.

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

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

Adresses de service

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessoires/piéces de rechange

Art. n° Désignation

GA259SU Buse d'irrigation a usage unique pour embouts de
craniotomie ELAN 4

GA3955U Kit de tuyaux a usage unique ELAN 4 electro

GBO85R Fixation ELAN 4 electro ECCOS pour craniotome et
piéce a main multifonctions (2 anneaux) GA849

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

GB719R Fixation ELAN 4 ECCOS pour trois embouts de cra-
niotomie ELAN 4

TA014439 Mode d'emploi du craniotome et piece a main mul-

tifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
(brochure)
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Aesculap®

Craniotome et piéce a main multifonctions ELAN 4 electro (2 anneaux) GA849
et embouts de craniotomie ELAN 4 GB941R a GB947R

11.1 Embouts 12.2 Caractéristiques techniques, informations sur les

-—- o

GB94T1R  Protecteur de dure-mere ELAN 4 fixe, ° Craniotome ELAN 4 electro et piéce a main multifonctions

(2 anneaux) GA849

pédiatrique
GB942R  Protecteur de dure-mére ELAN 4 fixe, @@ Puissance maxi. env. 140 W
standard Couple maxi. env. 2,2 Ncem
GB943R IProtecteur de dure-mere ELAN 4 fixe, (X X ) Régime maxi. 80 000 min-"
ong
Poid 121 g+ 10 %
GB945R  Douille de préhension ELAN 4 pour cra-  Deux anneaux o g °
niotome et piéce a main multifonctions Dimensions (& x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
GB947R  Protecteur de dure-mere ELAN 4 tour- @@ Raccord d'outil ELAN 4 2 anneaux
nant, standard Composant d'application Type BF
CEM CEI/DIN EN 60601-1-2
11.2 Qutils Conformité aux normes CEI/DIN EN 60601-1
-_- Le produit peut étre retraité 350 fois. Ceci a été démontré par une épreuve
; o a haute tension (1,6 kV) aprés 350 cycles.
GP301R- Outils ELAN 4 (2 anneaux), réutili- Deux anneaux
GP397R sables Embouts
GP398SU Outils ELAN 4 (2 anneaux), a usage  Deux anneaux
GB941R 10,09 £ 10 % 14 mm x 59,5 mm £ 5 %
GB942R 10,39+ 10 % 14 mm x 65,0 mm £ 5 %
12. Caractéristiques techniques GB943R 1059+ 10% 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 10,09 + 10 % 14 mm x 47,5 mm £ 5 %
12.1 Classification suivant la directive 93/42/CEE GB947R 17,19+ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %
GA849 Craniotome ELAN 4 electro et piece a main  lla - T
. . Sens de rotation du moteur Rotation a droite/a gauche
multifonctions (2 anneaux) réglable
GB941R Protecteur de dure-mére ELAN 4 fixe, pédia- lla — -
trique Limite supérieure de la plage de 10 000 min-' a 80 000 min-'
- - vitesse de rotation réglable
GB942R Protecteur de dure-mére ELAN 4 fixe, stan- lla
dard Incrément de limite supérieure de 5 000 min-!
GB943R Protecteur de dure-mere ELAN 4 fixe, long  lla la plage de vitesse de rotation
GB945R Douille de préhension ELAN 4 pour cranio-  lla Préréglage en usine de la limite 75 000 min™, rotation a droite
tome et piéce & main multifonctions supérieure de la plage de vitesse
- de rotation
GB947R Protecteur de dure-mére ELAN 4 tournant,  lla
standard
GP301R- Outils ELAN 4 (2 anneaux) lla
GP397R
GP398SU
GP399TC-SU
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12.4 Fonctionnement intermittent bref

Température ambiante 10a27°C 10a27°C

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

Nombre maxi. de cycles oo a 60 000 min™ 6 cycles a

d'utilisation 80 000 min-’

Température maxi. 48 °C 48 °C

Temps de refroidissement - 30 min

12.5 Conditions ambiantes

Température 10427 °C -10a50°C
Humidité rela- 30a75% 10 a 90 %

tive de I'air

Pression 700 a 1 060 hPa 500 a 1 060 hPa

atmosphérique

13. Elimination

Remarque

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

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

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

Aesculap®

Cranedtomo y pieza de mano mutifuncion ELAN 4 electro (2 anillos) GA849 y
cabezales de craneotomo ELAN 4 GB941R a GB947R

Leyenda

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Acoplamiento de la herramienta ELAN 4 (2 anillos)
Marca en forma de anillo

Acoplamiento del cabezal ELAN 4

Casquillo de desenclavamiento

Conector para cable de motor

Corredera para desenclavamiento de la herramienta

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

Cabezales de cranedtomo ELAN 4

Marca en forma de anillo

Herramienta ELAN 4 (2 anillos, 2 puntos, fresa de cranedtomo)

Arco de la proteccion para duramadre

Cara anterior de la fresa para cranedtomo

Base de la proteccién para duramadre

a Superficie interna

b Superficie tope

Boquilla rociadora desechable ELAN 4 para cabezales de craneétomo

Soprte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R
15 Asideros laterales

16

Pestaias

17 Alojamiento de la herramienta

18
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Lenglieta

Simbolos en el producto y envase

Atencion

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

Clave de mantenimiento

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

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

Codigo de dos dimensiones en formato de lectura elec-
tronica

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

Fecha de fabricacion:

Esterilizacion mediante radiacion.

LOT

1))
Z

X
m
e

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

Caduca el:

Numero de lote del fabricante

Numero de serie del fabricante

Numero de referencia del fabricante

@ B, =

Valores limite de temperatura durante el transporte y
almacenamiento

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

Valores limite de presion atmosférica durante el trans-
porte y almacenamiento
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1. Campo de aplicacion

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

2. Finalidad de uso

2.1

El cranedtomo de mano de alta velocidad ELAN 4 electro y pieza de mano
multifuncion (2 anillos) GA849 es un accesorio del sistema de motor
ELAN 4 electro.

El cranedtomo se conecta a la unidad de control por medio de un cable de
motor ELAN 4 electro.

El cranedtomo y pieza de mano multifuncion se utiliza para:

Tarea/Funcion dentro del sistema

B accionar fresas de 2 anillos ELAN 4 de Aesculap en combinacién con
un casquillo de retencion ELAN 4 (p. ej. GB945R) y

B accionar fresas de cranedtomo de 2 anillos ELAN 4 de Aesculap en
combinacion con una proteccion para duramadre ELAN 4 (p. ej.
GB941R a GB943R, GB947R).

de 0 min~' como min. hasta 80 000 min™'
como max.

Numero de revoluciones

Sentido de giro Giro a derechas y a izquierdas

Funcionamiento inter- Fresas con cabezal:

mitente durante un

B 30 s utilizacién, 30 s pausa a
periodo breve

60 000 min-"

Craneotomia:

B 30 s utilizacién, 30 s pausa a
80 000 min~!

B 6 repeticiones

B 30 min tiempo de enfriamiento

2.2

Utilizacion en entornos estériles

Entorno de utilizacion
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2.3 Indicaciones

Modos de aplicacion Craneotomia, seccion, limado y modelado de
tejidos duros, cartilago y similares, asi como
perforacion de orificios en huesos y materia-
les de sustitucion de hueso

Disciplina quirar- Neurocirugia, cirugia otorrinolaringoldgica,
gica/Ambitos de aplica-  bucal y maxilofacial, ortopedia y cirugia
cién traumatica
Nota

El modo y dmbito de aplicacion dependen de los cabezales y herramientas
seleccionados.

2.4  Contraindicaciones

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

Nota

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

Nota

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

3. Manipulacion correcta

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

ADVERTENCIA » Utilizar el producto sélo seguin su uso previsto.

Peligro de lesiones y de daios materiales si no se
maneja correctamente el producto.

ADVERTENCIA Este producto es un accesorio de la unidad de con-
trol ELAN 4 electro GA80O.

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

» Seguir las instrucciones de todos los productos
que se utilicen.
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Los riesgos generales de una intervencidn quirtrgica no se describen en

estas instrucciones de manejo.

El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirtrgica de

forma adecuada.

El cirujano debera dominar tanto la teoria como la practica de las téc-

nicas quirurgicas reconocidas.

Limpiar a mano o0 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.

Seguir las Indicaciones sobre compatibilidad electromagnética, ver

TA022130.

Para evitar dafios causados por un montaje o uso inadecuados y con-

servar asi los derechos de garantia y responsabilidad del fabricante:

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

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

- Solo combinar entre si productos Aesculap.

La aplicacion y el uso del producto y de los accesorios debe confiarse

exclusivamente a personal con la formacidn requerida para ello o que

disponga de los conocimientos o experiencia necesarios.

Conservar las instrucciones en un lugar accesible para el operario.

Cumplir con las normas vigentes.

Asegurarse de que la instalacion eléctrica de la sala cumple con los

requisitos estipulados en IEC/DIN EN.

La unidad de control y el elemento de aplicacion no deben ponerse en

funcionamiento en lugares expuestos a peligro de explosion.

Antes de su utilizacidn, esterilizar todos los elementos de aplicacién, el

cable del motory la herramienta, siempre y cuando se utilicen de forma

repetida.

Para el manejo de los sistemas de soportes de Aesculap, deberan res-

petarse las instrucciones de uso correspondientes TAO09721, ver la

extranet de Aesculap en https://extranet.bbraun.com

Combinar unicamente una herramienta y un cabezal cuyas marcas en

forma de punto 9 coincidan.

3.1 Herramientas ELAN 4 estériles

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

>

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

Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.
Utilizar el producto sélo de acuerdo con su finalidad de uso, ver Fina-
lidad de uso.

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



» Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no pre-
sente: piezas sueltas, deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ni
fragmentadas.

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

3.2  Boquillas rociadoras desechables ELAN 4 estériles

A\

PELIGRO

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

» No esterilizar el producto.

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

El producto no puede reutilizarse.

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

» Seguir las instrucciones del producto y conservarlas como referencia.

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

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

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

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

» No utilizar después de la fecha de caducidad.

4. Descripcion del aparato

4.1 Volumen de suministro
N. art. Descripcion
GA849 Cranedtomo y pieza de mano multifuncion
ELAN 4 electro (2 anillos)
TA014439 Instrucciones de uso del cranedtomo y pieza de mano

multifuncion ELAN 4 electro (2 anillos) (folleto)

4.2 Componentes necesarios para el servicio

B Unidad de control ELAN 4 electro GA80O operativa, ver TAO14401
W Cabezal del craneotomo ELAN 4
M Herramienta ELAN 4 (2 anillo)

4.3 Modo de funcionamiento

Nota

La marca en forma de anillo 2 indica el didmetro del vdstago de las herra-
mientas a utilizar. Sélo 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.

Nota

La marca en forma de punto 9 de la proteccion para duramadre indica la
longitud del arco de la proteccion para duramadre. La longitud de la fresa
de cranedtomo se adapta a la longitud del arco de la proteccion para dura-
madre. La marca en forma de punto de la proteccion para duramadre y la
de la fresa de cranedtomo deben coincidir.

El cranedtomo y pieza de mano multifuncion ELAN 4 electro dispone de
un acoplamiento de herramienta ELAN 4 (2 anillos) 1. Se utiliza con man-
dos de pedal/controles manuales ELAN 4 electro.

Al utilizat el cranedtomo y pieza de mano multifuncion, la herramienta
conectada rota a la velocidad de giro del motor.

La velocidad de giro del motor del cranedtomo y pieza de mano multifun-
cion puede regularse progresivamente por medio del control
manual/mando de pedal.

El cranedtomo y pieza de mano multifuncion puede girar tanto a derechas
como a izquierdas.

Los cabezales de cranedtomo ELAN 4 pueden fijarse al cranedtomo y pieza
de mano multifuncion en 20 posiciones.

En el caso de la proteccion para duramadre rotatoria, el arco puede girar
libremente con respecto al craneétomo y pieza de mano multifuncion.

5. Preparacion

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

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

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

» Utilizar unicamente productos y accesorios en perfecto estado técnico.
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6. Utilizacion del elemento de aplicacion

A\

ADVERTENCIA

Peligro de infecciones y contaminaciones.

Los elementos de aplicacion y el cable del motor se

suministran sin esterilizar.

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

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

» Bloquear los elementos de aplicacion con los que
no se vaya a trabajar para evitar un acciona-
miento involuntario (posicion Off), ver instruc-
ciones de uso de la unidad de control
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

A\

ADVERTENCIA

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

A\

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

correspondientes.

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

Daiios en el producto por una caida.

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

A\

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA

Peligro de quemaduras en la piel y los tejidos al tra-

bajar con herramientas desafiladas/un elemento de

aplicacion sin el mantenimiento adecuado.

» Utilizar unicamente utiles en perfecto estado.

» Sustituir las herramientas desafiladas.

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

Riesgo de lesiones por un manejo inadecuado de la
fresa de cranedtomo.

A\

ADVERTENCIA » Durante la craneotomia, utilizar la fresa de cra-
nedtomo Unicamente en combinacion con la
proteccion para duramadre.

» Asegurarse de que la proteccion para duramadre
no esta deformada.
6.1  Puesta a punto

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

Las combinaciones de accesorios no mencionadas en las instrucciones de
uso solo podran ser utilizadas si estan expresamente destinadas para la
aplicacion prevista. No deben influir negativamente en las caracteristicas
de rendimiento ni en los requisitos de seguridad.

Todas las configuraciones deben cumplir la siguiente norma basica:
IEC/DIN EN 60601-1-1. Toda persona que conecte aparatos entre si sera
responsable de la configuracion y debera garantizar el cumplimiento de la
norma basica IEC/DIN EN 60601-1 o de las normas nacionales correspon-
dientes.

» Seguir las instrucciones de uso de los accesorios.

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

Sacar de la cesta el soporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R
La parte superior del soporte ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R puede
sacarse de la cesta junto con las herramientas.

» Tirar de la lenglieta 18y retirar la parte superior del soporte, ver Fig. D.

Acoplamiento de la herramienta y el cabezal al elemento de aplicacion
Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion On por un acciona-

ADVERTENCIA miento involuntario del elemento de aplicacion.

» Acoplar/desacoplar los cabezales/herramientas
solo en posicion Off.

Nota

Si se utilizan fresas de craneétomo, acoplar primero la herramienta y des-
pués, la proteccion para duramadre. Si se utilizan otras herramientas, aco-
plar primero el casquillo de retencion y después, la herramienta.

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

Acoplamiento de la herramienta:

» Deslizar el vastago de la herramienta 10 hasta el tope en el acopla-
miento de herramienta ELAN 4 (2 anillos) 1.

La herramienta queda enclavada.
» Tirar de la herramienta 10 para comprobar que esta bien acoplada.
Acoplamiento del cabezal:

» Introducir el cabezal de crane6tomo ELAN 4 8 hasta el tope en el aco-
plamiento del cabezal ELAN 4 3.

El cabezal queda enclavado.
» Tirar del cabezal 8 para comprobar que esta bien acoplado.



Desacoplamiento de la herramienta y el cabezal del elemento de apli-
cacion

Riesgo de lesiones al acoplar/desacoplar cabeza-
les/herramientas en posicion On por un acciona-
ADVERTENCIA miento involuntario del elemento de aplicacion.
» Acoplar/desacoplar los cabezales/herramientas
solo en posicion Off.

Nota

Si se utilizan fresas de cranedtomo, desacoplar primero la proteccion para
duramadre y después, la herramienta. Si se utilizan otras herramientas,
desacoplar primero la herramienta y después, el casquillo de retencidn.

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

Desacoplamiento del cabezal:

» Tirar hacia atras del casquillo de desenclavamiento 4 del elemento de
aplicacion y extraer el cabezal 8 del acoplamiento del cabezal
ELAN 4 3 tirando.

Desacoplamiento de la herramienta:

» Tirar hacia atras de la corredera para desenclavamiento de la

herramienta 6 del elemento de aplicacién y extraer la herramienta 10
del ELAN 4 acoplamiento para herramienta (2 anillos) 1.

Montaje de la boquilla rociadora y el juego de tubos

» Conectar el juego de tubos GA395SU a la bomba de la unidad de con-
trol ELAN 4 electro GA80O, ver TAO14401.

» Deslizar el extremo del tubo del lado que vaya a utilizarse hasta la
toma para tubos de la boquilla rociadora desechable ELAN 4 para
cabezales de cranedtomo 14.

» Deslizar la boquilla rociadora desechable ELAN 4 para cabezales de
crane6tomo 14 hasta la parte delantera de la proteccidn para durama-
dre/el casquillo de retencion y colocarla en la posicion deseada giran-
dola, ver Fig. D.

Nota

La cdnula de rociado de la boquilla rociadora desechable ELAN 4 para
cabezales de cranedtomo puede flexionarse fdcilmente con la mano para
adaptarse a las necesidades de la utilizacién (p. ej. para ajustar la direccién
de rociado).

6.2

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

Comprobacion del funcionamiento

» Comprobar que la conexion entre todos los productos que vayan a a
utilizarse sea sequra.

» 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.

» Comprobar que el cabezal esté bien acoplado: Tirar del cabezal.

» Desbloquear el elemento de aplicacion para el funcionamiento (posi-
cion On) y tirar del casquillo de desenclavamiento 4. Asegurarse de que
no se desacopla el cabezal.

» Accionar brevemente los elementos de aplicacion a velocidad maxima.

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

Si se utilizan fresas de crane6tomo y proteccion para duramadre:

» Asegurarse de que el arco de la proteccion para duramadre 11 no esta
deformado, ver Fig. A.

» Asegurarse de que la cara anterior de la fresa de cranedtomo 12 no
toca la superficie interna a de la proteccion para duramadre 13.

» Asegurarse de que la cara anterior de la fresa de cranedtomo 12 queda
entre la superficie interna a y la superficie tope b de la proteccion para
duramadre 13. La cara anterior de la fresa de cranedtomo no debe
quedar por encima de la superficie tope.

6.3  Manejo del producto

A\

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 elemento de aplicacion/herra-
mienta fuera del alcance del paciente.

» Dejar enfriar el elemento de aplicacion/herra-
mienta.

» Al cambiar el util utilizar un paio para prote-
gerse de posibles quemaduras.

Peligro de infeccion por formacion de aerosoles.

A\

ADVERTENCIA

Peligro de lesiones debido a particulas que puedan

desprenderse de la herramienta.

» Tomar las medidas de proteccion adecuadas,
tales como utilizar un equipo protector imper-
meable, una mascarilla, gafas de proteccion y
disponer de un sistema de aspiracion.

Peligro de lesiones y/o fallos de funcionamiento.

A\

ADVERTENCIA

» Comprobar el funcionamiento antes de cada
uso.

Peligro de lesiones si se utiliza el producto fuera del
campo visual.

>

ADVERTENCIA

A\

ADVERTENCIA » Utilizar tinicamente crane6tomos no daiados y
en perfecto estado.

» Utilizar el producto sdlo bajo control visual.

Existe el peligro de sufrir lesiones debido a fresas
para cranedtomo dobladas o partidas.

55



®
Aesculap®

Cranedtomo y pieza de mano mutifuncion ELAN 4 electro (2 anillos) GA849 y
cabezales de craneotomo ELAN 4 GB941R a GB947R

Peligro de lesiones y de daiios en la herra-
mienta/sistema.

A\

ADVERTENCIA La herramienta rotatoria puede atrapar cobertores

(tejidos, etc.).

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

en funcionamiento.

Peligro de lesiones por coagulacion (produccion de
necrosis) o de que se dafie la fresa para cranedtomo
si entra en contacto con la proteccion para dura-
madre (friccion con el metal).

A\

ADVERTENCIA

» Avanzar el util ejerciendo sélo una ligera pre-
sion.

» Sustituir las fresas para cranedtomo que hayan
sufrido una colision.

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

B el elemento de aplicacion esta conectado a la unidad de control,

B no hay un segundo elemento de aplicacion desbloqueado (posicion On)
al mismo tiempo y

B se indica el tipo de elemento de aplicacion 7 en el panel de mando de
la pantalla de la unidad de control.
Nota

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

7. Proceso homologado del tratamiento
de instrumental quirdrgico

7.1

Nota

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

Advertencias de seguridad generales

Nota

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

Nota

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

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

Para la validacion se han utilizado las sustancias quimicas recomendadas.

Nota

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

Nota

Para consultar informacidn actualizada sobre coémo tratar los productos y
sobre la compatibilidad con el material, visite también la extranet de
Aesculap en la siguiente direccion https://extranet.bbraun.com

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

7.2

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

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

En el caso de productos de acero inoxidable, los restos de cloro y sustan-
cias cloradas (p. ej., los contenidos en residuos de intervenciones quirur-
gicas, farmacos, soluciones salinas, agua para limpieza, desinfeccion y
esterilizacion) pueden provocar dafios irreversibles por corrosion (corro-
sion por picaduras, corrosion interna) en dichos productos y acabar des-
truyéndolos. Para eliminar cualquier resto, deberan aclararse a fondo los
productos con agua completamente desmineralizada, secandolos a conti-
nuacion.

Indicaciones generales

Efectuar un secado final, si es necesario.

Se deben utilizar unicamente productos quimicos de proceso comprobado
y autorizado (p. ej., autorizados por VAH/DGHM o la FDA, o con marcado
CE), y recomendados por el fabricante en cuanto a su compatibilidad con
el material. Deberan cumplirse estrictamente todas las instrucciones del
fabricante para el producto quimico. De lo contrario, pueden surgir los
siguientes problemas:

B Dafos en el material como corrosion, grietas, roturas, envejecimiento
prematuro o hinchamiento.

» No limpiar nunca la superficie con cepillos metalicos u otros agentes
abrasivos, ya que existe peligro de corrosion.

» Para mas informacion sobre una esterilizacion y limpieza higiénica,
segura y respetuosa con los materiales, consulte www.a-k-i.org, sec-
cion "Veroffentlichungen - Rote Broschiire - El método correcto para
el tratamiento de instrumentos”.



7.3

» Desconectar los productos unos de otros inmediatamente después del
uso.

Preparacion en el lugar de uso

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

» Introducir los productos secos en el contenedor de residuos, cerrarlo y
proceder a la limpieza y desinfeccion en un plazo maximo de 6 horas
tras su utilizacion.

7.4  Preparacion previa a la limpieza

Elemento de aplicacion/cabezales

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar el
soporte ECCOS GBO85R y GB719R en una cesta adecuada (p.ej.
JF222R).

» Elemento de aplicacion en posicion correcta en el soporte ECCOS
GBO85R, ver Fig. B.

» Introducir los cabezales en la posicion correcta en el soporte ECCOS
GB719R, ver Fig. C.

Herramientas

» Aclare a fondo el producto con abundante agua limpia y fria.

» Antes de la primera limpieza/desinfeccion automatica: Montar la parte
inferior del soporte ECCOS GB718R en una cesta adecuada (p. ej.
JF222R).

» Introducir el producto en la posicién correcta en el alojamiento de la
herramienta 17 del soporte ECCOS GB718R, ver Fig. D.

» Encajar la parte superior del soporte en la parte inferior. Asegurarse de
que las pestafias 16 de la parte superior encajan en las escotaduras de
la parte inferior.

7.5 Limpieza/Desinfeccion

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

A\

ATENCION

Pueden producirse dafios en el producto debido al
uso de desinfectantes/agentes de limpieza no ade-
cuados y/o a temperaturas demasiado elevadas.

» Utilizar unicamente desinfectantes/agentes de
limpieza indicados por el fabricante
- que sean aptos para su utilizacion en plasti-

cos y acero inoxidable.
- que no ataquen a los plastificantes (p. ej. en
la silicona).

» No utilizar productos de limpieza que contengan
acetona.

» Respetar los valores de concentracion, tempera-
tura y tiempo de actuacion.

» No exceder la temperatura maxima de limpieza
y/o desinfeccion quimica permitida de 60 °C.

» No exceder la temperatura maxima de desinfec-
cion térmica con agua completamente desmine-
ralizada permitida de 90 °C.

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

Nota

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

Proceso homologado de limpieza y desinfeccion

Producto Proceso homologado Referencia dorsal
Elemento de Limpieza manual con desinfec- ver Limpieza
aplica- cion por inmersion manual mediante

cion/cabezales desinfeccién por
inmersion: ele-
mento de aplica-

cion/cabezales

ver Limpieza/des-
infeccion automa-
ticas con prela-
vado manual:
elemento de apli-
cacion/cabezales

Prelavado manual con cepilloy
a continuacion limpieza alca-

lina automatica y desinfeccion
térmica .

ver Limpieza/des-
infeccion automa-
ticas con prela-
vado manual:
herramientas

Herramientas Prelavado manual con cepilloy
ultrasonidos y a continuacion
limpieza alcalina automatica y

desinfeccion térmica.
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7.6  Limpieza manual mediante desinfeccion por inmersion: elemento de aplicacion/cabezales
Fase  Paso T t Conc. Calidad Quimica
[°*C/°F1 [min] [%] del agua
| Prelavado TA (frio) - - AP -
I Limpieza TA (frio) >5 1 AP pH neutro, pH ~ 9%
[} Aclarado intermedio TA (frio) - - AP -
\) Desinfeccion TA (frio) >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
pH ~ 9™
\' Aclarado final TA (frio) - - AP -
Vi Secado TA - - - -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

» Sequir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion en bafio de ultrasonidos.

Fase |

» Lavar el elemento de aplicacion/cabezales 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. ¢j., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

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

Fase Il

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

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

» Sumergir por completo los cabezales en la solucién limpiadora enzima-
tica durante al menos 5 min.

Fase lll

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion/cabezales con agua corriente
(todas las superficies accesibles).

» Durante el aclarado, mover los componentes méviles, como p. ¢j., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

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

» Antes de realizar la desinfeccion manual, dejar escurrir bien el agua de
lavado del producto y limpiar el producto con aire comprimido a través
del adaptador de aclarado GB698R para evitar una dilucion de la solu-
cion desinfectante.

» Llenar el interior del elemento de aplicacion con una solucion desin-
fectante a través del adaptador de aclarado GB698R utilizando una
jeringa desechable.

» Sumergir por completo el elemento de aplicacién con el adaptador de
aclarado conectado en una solucion desinfectante durante al menos
15 min.

» Sumergir por completo los cabezales en la solucion desinfectante
durante al menos 15 min.

Fase V

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion/cabezales 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 elemento de aplicacion/cabezales durante la fase de secado
con los accesorios adecuados (p. ej. pafios, con aire comprimido de uso
médico).

» Después de la limpieza/desinfeccion manuales, comprobar visualmente
que no han quedado restos en las superficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpieza/desinfeccion.



7.7  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual: elemento de aplicacion/cabezales

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
IS0 15883).

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccidn utilizado se tiene que someter requ-
larmente a mantenimiento y revision.

Prelavado manual con cepillo

| Cepillado TA (frio) - - AP -
Il Aclarado TA (frio) 5 - AP -
AP: Agua potable

TA: Temperatura ambiente

» Seguir las instrucciones de uso de los dispositivos de irrigacion ELAN 4
y del adaptador de aclarado TAO14447 o TAO14448.

» No limpiar el elemento de aplicacion en bafio de ultrasonidos.

Fase |
» Limpiar el elemento de aplicacion/cabezales con un cepillo de limpieza
adecuado hasta eliminar todos los restos de la superficie.

» Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p. ej., el
botdn de desenclavamiento, el casquillo de desenclavamiento, etc.

Fase Il

» Conectar el conector para cable de motor 5 al dispositivo de irrigacion
ELAN 4 electro GB692R.

» Aclarar a fondo el elemento de aplicacion:
- Durante 5 min con grifo/tubo o
- 3 veces durante 5 s con pistola de agua a presion
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0 agentes tensioactivos aniénicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, con calidad de agua potable, como minimo

*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcalino

» Conectar el conector para cable de motor 5 al dispositivo de irrigacion
ELAN 4 electro GB692R.

» Colocar el dispositivo de irrigacién en una cesta apta para la limpieza.

» Conectar el dispositivo de irrigacion a la conexion de irrigacion del
carro de irrigacion.

» Introducir los cabezales en el soporte ECCOS GB719R, ver Fig. C.
» Después de la limpieza/desinfeccion automatica:

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

- Comprobar que no han quedado restos en las superficies visibles.
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7.8  Limpieza/desinfeccion automaticas con prelavado manual:

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

1SO 15883).

Nota

El aparato de limpieza y desinfeccidn utilizado se tiene que someter requ-
larmente a mantenimiento y revision.

Prelavado manual con ultrasonidos y cepillo

herramientas

Inmersion TA (frio) Limpiador enzimatico*
Il Aclarado TA (frio) - - AP -
[} Limpieza por ultrasoni- 55/131  >15 2 AP Concentrado sin aldehido, fenol ni compuestos de amonio cuaternario,
dos pH ~ 9**
v Limpieza con cepillo A (frio) - - AP -
AP: Agua potable
TA: Temperatura ambiente

*Recomendacion: Helyzime BBraun
**Recomendacion:Stabimed BBraun

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

Fase |

» Sumergir por completo el producto en la solucion limpiadora enzima-
tica durante al menos 30 min. Comprobar que todas las superficies
accesibles queden humedecidas.

Fase Il

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

Fase Il

» Plegar hacia arriba el alojamiento de la herramienta 17 del soporte
ECCOS GB718R por los asideros laterales 15, ver Fig. D.

» Limpiar el producto en un bafio de limpieza por ultrasonidos (frecuen-
cia 35 kHz) durante al menos 15 minutos. Comprobar que todas las
superficies accesibles quedan humedecidas y que no se generan som-
bras acusticas.

Fase IV

» Limpiar el producto con un cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar
todos los restos de la superficie.
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Limpieza alcalina automatica y desinfeccion térmica

Tipo de aparato: Aparato de limpieza/desinfeccion de una camara sin ultrasonido

Prelavado <25/77 3 AP -
I Limpieza 55/131 10 ACD m Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 0 agentes tensioactivos aniénicos
B Solucién al 0,5 %
- pH~11*
1] Aclarado intermedio >10/50 1 ACD -
v Termodesinfeccion 90/194 5 ACD -
\" Secado - - - De acuerdo con el programa para el aparato de limpieza y desinfeccion
AP: Agua potable
ACD: Agua completamente desmineralizada y desde el punto de vista microbiolégico, 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 17 del soporte ECCOS GB718R, ver Fig. D.

» Después de la limpieza/desinfeccion automaticas, comprobar que no
han quedado restos en las superficies visibles.

7.9

» Dejar que el producto se enfrie a temperatura ambiente.

Control, mantenimiento e inspeccion

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

» Colocar el adaptador para aceite en espray ELAN 4 electro GB600860
(gris) en el conector para el cable del motor 5 y rociar a fondo el ele-
mento de aplicacion con el aceite en espray Aesculap STERILIT GB600
durante 2 s aprox., ver Fig. F.

» En caso necesario, lubricar el punto de apoyo de la proteccion para
duramadre giratoria con el aceite en espray STERILIT GB600 de
Aesculap.

» Comprobar que el producto no presenta dafios, ruidos de funciona-
miento anormales, sobrecalentamiento ni una vibracion excesiva.

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

» Retirar inmediatamente el producto si esta dafado.
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7.10 Envase

» Seguir las instrucciones de uso de los envases y soportes utilizados
(p. €]. las Instrucciones TAO09721 para el sistema de soportes Aesculap
ECCOS).

» Colocar el elemento de aplicacion en la posicion correcta en el soporte
ECCOS GBO85R, ver Fig. B.

» Introducir los cabezales en la posicion correcta en el soporte ECCOS
ELAN 4 para tres cabezales de cranedtomo ELAN 4 GB719R, ver Fig. C.

» Colocar las herramientas en la posicion correcta en el soporte ECCOS
GB718R, ver Fig. D.

» Envasar las cestas de acuerdo con el procedimiento de esterilizacion (p.
ej. en contenedores estériles de Aesculap).

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



7.11

Nota
Para mds informacion, ver Datos técnicos.

Esterilizacion a vapor

» Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las
superficies externas e internas (abriendo las valvulas y las llaves, por
ejemplo).

» Meétodo de esterilizacion autorizado
- Esterilizacién a vapor con el método de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segiin DIN EN 285 y validado segun DIN EN
ISO 17665
- Esterilizacién en el método de vacio fraccionado a 134 °C durante
5 min
» Si se esterilizan varios productos al mismo tiempo en un esterilizador
a vapor: Asegurarse de que no se sobrepasa la carga maxima del este-
rilizador a vapor permitida por el fabricante.

7.12 Almacenamiento

» Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacte-
riana y en un lugar seco y oscuro, protegido contra el polvo y a tempe-
ratura constante.

8. Conservacion

Para garantizar un funcionamiento fiable es necesario realizar un mante-
nimiento segun cuando lo indique la marca de mantenimiento o como
minimo una vez al afio.

p. &j., B. 2016-07

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

9. Identificacion y subsanacion de fallos

Nota

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

10. Servicio de Asistencia Técnica

A\

PELIGRO

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

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

» No modificar el producto.

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

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

Direcciones de la Asistencia Técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

En la direccion especificada anteriormente se le facilitara informacion
sobre otras direcciones de Asistencia Técnica.

11. Accesorios/piezas de recambio

N.o art. Descripcion

GA259SU Boquilla rociadora desechable ELAN 4 para cabe-
zales de cranedtomo

GA3955U Juego de tubos desechables ELAN 4 electro

GBO85R Soporte ECCOS para cranedtomo y pieza de mano
multifuncion ELAN 4 electro (2 anillos) GA849

GB600 Aceite en espraySTERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador para aceite en espray ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo de irrigacion ELAN 4 electro

GB698R Adaptador de aclarado ELAN 4 electro

GB718R ELAN 4 ECCOSSoporte para 12 fresas

GB719R Soporte ELAN 4 ECCOS para tres cabezales de cra-
neétomo ELAN 4

TA014439 Instrucciones de uso del craneétomo y pieza de

mano multifuncion ELAN 4 electro (2 anillos)
GA849 (folleto)
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11.1 Cabezales

12.2 Datos de potencia, informacidn sobre normas

Cranedtomo y pieza de mano multifuncion ELAN 4 electro (2 anillos)
GA849

GB941R  Proteccidn para duramadre fija ELAN 4, @
pediatrica Potencia max. aprox. 140 W
GB942R  Proteccidn para duramadre fija ELAN 4, @@ Par motor maximo aprox. 2,2 Nem
estandar . .
Velocidad maxima 80 000 min™!
GB943R  Proteccion para duramadre fija ELAN 4, @ e@®
larga Peso 1219+ 10 %
GB945R  Casquillo de retencion para craneétomo  Dos anillos Dimensiones (< x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
y pieza de mano multifuncion ELAN 4 Conexion para herramienta 2 anillos ELAN 4
GB947R  Proteccion para duramadre giratoria, o0

Parte aplicada Tipo BF
CEM [EC/DIN EN 60601-1-2
IEC/DIN EN 60601-1

estandar ELAN 4

. Conformidad con la normativa
11.2 Herramientas

El producto puede reacondicionarse 350 veces. Esto quedd demostrado

-_- por una comprobacion de alta tension después de 350 ciclos (1,6 kV).

GP301R- Herramientas ELAN 4 (2 anillos), Dos anillos Cabezales

GP397R reutilizables

GP399TC-SU de un solo uso
GB941R 10,09 £ 10 % 14 mm x 59,5 mm + 5 %
GB942R 10,39+ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %

, GB943R 10,59 + 10 % 14 mm x 70,0 mm + 5 %

12. Datos tecnicos GB945R 10,09 + 10 % 14 mm x 47,5 mm + 5 %

GB947R 17,19+ 10 % 14 mm x 65,0 mm = 5 %

12.1 Clasificacion segun la directiva 93/42/CEE

GA849 Crane6tomo y pieza de mano multifuncién Sentido de giro del motor Derechalizquierda
ELAN 4 electro (2 anillos)
- - . — _—
GB941R Proteccion para duramadre fija, pediatrica lla Limite superior de velocidad ajus-  de 10 000_ min* hasta
table 80 000 min-!
ELAN 4
GB942R Proteccion para duramadre fija, estandar lla Amplitud de pasos del limite supe- 5000 min-!
ELAN 4 rior de velocidad
GB943R Proteccion para duramadre fija, larga ELAN 4 lla Limite superior de velocidad pre- 75 000 min™', giro a derechas
GB945R Casquillo de retencion para craneétomo y lla configurado de fabrica a
pieza de mano multifuncion ELAN 4
GB947R Proteccion para duramadre giratoria, estan- lla
dar ELAN 4
GP301R- Herramientas ELAN 4 (2 anillos) lla
GP397R
GP398sU
GP399TC-SU
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12.4 Funcionamiento intermitente durante un periodo

breve
Temperatura ambiente 10°Ca27°C 10°Ca27°C
Ciclo de utilizacion 30 s utilizacion 30 s utilizacion
30 s pausa 30 s pausa
Ciclos de utilizacion max. oo a 60 000 min™! 6 ciclos a
80 000 min-"
Temperatura max. 48 °C 48 °C
Tiempo de enfriamiento - 30 min

12.5 Condiciones ambientales

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca50°C
Humedad rela- 30%a 75 % 10 % a 90 %
tiva del aire

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

13. Eliminacion de residuos

Nota

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

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

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

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

» Si desea hacer una consulta sobre la eliminacidn del producto, dirijase
al representante de B. Braun/Aesculap de su pais, ver Servicio de Asis-
tencia Técnica.
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Craniotomo ELAN 4 electro e manipolo (a due anelli) GA849 e terminali
craniotomo ELAN 4 da GB941R a GB947R

Legenda

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Attacco utensile ELAN 4 (a due anelli)
Codifica ad anelli

Attacco manipolo ELAN 4

Camicia di rilascio

Connettore per cavo motore

Elemento scorrevole per sblocco utensile

Simbolo del tipo di motore/manipolo sul display della centralina
ELAN 4 electro

Terminali craniotomo ELAN 4

Marcatura a punti

Utensile ELAN 4 (a due anelli, a due punti, fresa del craniotomo)
Traversina salvadura

Superficie frontale della fresa del craniotomo

Piedino del salvadura

Superficie base a

Superficie di battuta b

Ugello monouso ELAN 4 per terminali craniotomo

Supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R

15
16
17
18
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Impugnature laterali
Naselli di arresto
Alloggiamento utensile
Linguetta

Simboli del prodotto e imballo

Attenzione

Attenersi alle importanti indicazioni sulla sicurezza,
nonché alle avvertenze e precauzioni presenti nelle
istruzioni per I'uso.

Simbolo di manutenzione ordinaria

Indicazione della successiva scadenza di manutenzione
ordinaria raccomandata (data: anno-mese) presso la
rappresentanza internazionale B. Braun-/Aesculap,
vedere Assistenza tecnica

Codice bidimensionale predisposto per lettura ottica
Il codice contiene un numero di serie univoco che pud
essere utilizzato per |a tracciatura elettronica di singoli
strumenti. || numero di serie si basa sullo standard
internazionale sGTIN (GS1).

Data di produzione

STERILE[R ]

)

Sterilizzazione mediante radiazione

Non riutilizzabile per la destinazione d'uso diverse da
quanto indicato dal produttore

Utilizzabile sino a

9))

Indicazione del lotto del produttore

Numero di serie del produttore

Codice d'ordine del produttore

Valori limite di temperatura durante trasporto e con-
servazione

Valori limite di umidita durante trasporto e conserva-
zione

Q@S ElR

Valori limite di pressione atmosferica durante tra-
sporto e conservazione
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1. Ambito di validita

» Per istruzioni specifiche sui prodotti e informazioni sulla compatibilita
con i materiali si rimanda a Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

2. Destinazione d'uso
2.1

Il craniotomo Highspeed ELAN 4 electro e manipolo multifunzione (a due
anelli) GA849 ¢ accessorio del sistema motore ELAN 4 electro.

Operazione/funzione nel sistema

Il craniotomo viene collegato con un cavo motore ELAN 4 electro alla cen-

tralina.

Il craniotomo e il motore vengono utilizzati per:

B ['azionamento di frese Aesculap ELAN 4 a due anelli in combinazione
con una bussola di tenuta ELAN 4 (ad es. GB945R) e

B ['azionamento di frese del craniotomo Aesculap ELAN 4 a due anelli in
combinazione con un salvadura ELAN 4 (ad es. da GB941R a GB943R,
GB947R).

Numero di giri da min. 0 min-' a max. 80 000 min-’

Senso di rotazione Rotazione destrorsa e sinistrorsa

Fresare con terminale:

B utilizzo 30 s, pausa 30 s a 60 000 min~'
Craniotomia:

B utilizzo 30 s, pausa 30 s a 80 000 min~'

Funzionamento a inter-
vallo rapido

B 6 ripetizioni

B Tempo di raffreddamento 30 min

2.2 Ambiente di utilizzo

Utilizzo in ambiente sterile
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2.3 Indicazioni

Tipi di utilizzo Craniotomia, taglio, asportazione e modella-
tura di tessuti duri, cartilagini e simili, non-
ché foratura di ossa e materiali sostitutivi

dell'osso
Disciplina chirur- Neurochirurgia, chirurgia ORL/Maxillo Fac-
gica/Campi d'impiego ciale, ortopedia e chirurgia traumatologica

Nota

Tipo di utilizzo e campo d'impiego dipendono dai terminali e strumenti

scelti.

2.4 Controindicazioni

Il motore ELAN 4 electro non & destinato ad essere utilizzato sul sistema

nervoso centrale o sul sistema circolatorio centrale.

Nota

L'utilizzo sicuro ed efficiente dei motori/manipoli ad azionamento elettrico
dipende da fattori che solo I'utilizzatore € in grado di controllare. Per que-

sto le indicazioni di cui sopra rappresentano solo condizioni generali.

Nota

L'utilizzo clinico corretto del motore ELAN 4 electro dipende dalle cono-
scenze e dall'esperienza del chirurgo. Quest'ultimo deve decidere quali
strutture é opportuno trattare, prendendo in considerazione le norme di

sicurezza e le avvertenze indicate nelle presenti istruzioni.

3. Manipolazione sicura

Pericolo di lesioni e danni materiali se si usa il pro-
dotto per scopi diversi da quelli per cui & stato pro-
AVVERTENZA 9gettato!

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

Pericolo di lesioni e danni materiali da errata mani-
polazione del prodotto!
AVVERTENZA Questo prodotto € accessorio della centralina
ELAN 4 electro GA800.
» Rispettare le istruzioni d'uso della centralina
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

» Rispettare le istruzioni d'uso di tutti gli appa-
recchi utilizzati.
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B Nelle presenti istruzioni d'uso non sono descritti i rischi generali propri
di qualsiasi intervento chirurgico.

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

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

» Prima della prima sterilizzazione sottoporre il prodotto nuovo di fab-
brica, previa rimozione dell'imballo da trasporto, a un ciclo di pulizia
(manuale o automatico).

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

» Rispettare le "Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (CEM)",
vedere TA022130.

» 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 per
I'uso.

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

- Combinare solamente prodotti Aesculap.

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

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

» Rispettare le norme vigenti.

» Accertarsi che I'impianto elettrico dell'ambiente sia conforme ai requi-
siti CEI/DIN EN.

» Non utilizzare la centralina e il motore/manipolo nei settori a rischio di
esplosione.

» Prima dell'utilizzo sottoporre i motori/manipoli, il cavo motore e
I'utensile ad un ciclo di preparazione sterile, sempre che siano conce-
piti quali prodotti riutilizzabili.

» Utilizzando i sistemi di supporto Aesculap rispettare le istruzioni d'uso
pertinenti TA009721, vedere Aesculap Extranet all'indirizzo
https://extranet.bbraun.com

» Combinare solo utensile e terminale con marcatura a punti 9 corri-
spondente.

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 d'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Destinazione d'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non presenti parti allentate, deformate, rotte,
crepate o altrimenti alterate.



» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

3.2 Ugelli monouso ELAN 4 sterili

VAN

PERICOLO

Pericolo di infezione ai pazienti efo utilizzatori e
compromissione del funzionamento dei prodotti in
seguito a riutilizzo. L'eventuale contaminazione e/o
funzionamento scorretto dei prodotti potrebbe
causare lesioni, malattie o addirittura la morte!

» Non sottoporre il prodotto a preparazione ste-
rile.

Il prodotto ¢ sterilizzato a radiazioni e confezionato in maniera sterile.
Il prodotto non deve essere riutilizzato.

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

» Leggere, rispettare e conservare le istruzioni d'uso.

» Usare il prodotto soltanto in conformita alla destinazione d'uso, vedere
Destinazione d'uso.

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comunque non integre.

» Prima di ogni utilizzo sottoporre il prodotto a un controllo visivo
mirante ad accertare che non siano presenti parti allentate, deformate,
rotte, crepate o altrimenti alterate.

» Se il prodotto € guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

» Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

4. Descrizione dell'apparecchio

4.1  Corredo di fornitura
Cod. art. Descrizione
GA849 Craniotomo ELAN 4 electro e manipolo (a due anelli)
TA014439 Istruzioni per 'uso per craniotomo ELAN 4 electro e
manipolo (a due anelli) (pieghevole)
4.2  Componenti necessari alla messa in funzione

| Centralina ELAN 4 electro pronta all'uso GA800, vedere TAO14401
M Terminale craniotomo ELAN 4
W Utensile ELAN 4 (a due anelli)

4.3 Funzionamento

Nota

La codifica ad anelli 2 indica il diametro dello stelo degli utensili da utiliz-
zare. Al motore/manipolo possono essere connessi solo utensili ELAN 4, in
cui le marcature ad anelli (a un anello/a due anelli) coincide fra i due.

Nota

La marcatura a punti 9 nel salvadura indica la lunghezza della staffa del
salvadura. La lunghezza della fresa del craniotomo é adattata alla lun-
ghezza della staffa del salvadura. Le marcature a punti del salvadura e della
fresa del craniotomo devono corrispondere.

Il craniotomo ELAN 4 electro e manipolo € dotato di un attacco utensile
ELAN 4 (a due anelli) 1. Viene utilizzato con comandi a pedale/comandi
manuali ELAN 4 electro.

Nel craniotomo e manipolo l'utensile serrato ruota alla velocita motore
impostata.

Il numero di giri del motore del craniotomo e del manipolo € regolabile in
maniera continua tramite comando manuale/a pedale.

Il craniotomo e manipolo pud essere fatto funzionare in rotazione sia sini-
strorsa che destrorsa.

| terminali craniotomo ELAN 4 possono essere fissati in 20 posizioni sul
craniotomo e manipolo multifunzione.

Nel salvadura rotante la staffa ruota liberamente rispetto al craniotomo e
manipolo multifunzione.

5. Preparazione

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

» Non utilizzare il prodotto se proviene da confezioni sterili aperte o
comungque non integre.

» Prima dell'utilizzo, sottoporre il prodotto e gli accessori a un controllo
visivo mirante a escludere la presenza di danni visibili.

» Usare solamente prodotti ed accessori in perfette condizioni.
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6. Utilizzo del motore/manipolo

AVVERTENZA

>

Rischio di infezioni e contaminazioni!

I motori/manipoli e cavi motore vengono conse-

gnati non sterili!

» Prima della messa in funzione sottoporre i
motori/manipoli e i cavi motore a preparazione
sterile in conformita alle istruzioni d'uso.

Pericolo di lesioni e danni materiali dovuti ad azio-

namenti involontari del motore/manipolo!

» Proteggere il motore/manipolo con cui non si sta
attivamente lavorando da eventuali attivazioni
involontarie (posizione Off), vedere istruzioni
per l'uso della centralina ELAN 4 electro GA800
(TA0O14401).

Pericolo di lesioni e danni materiali causati da uti-

lizzi non idonei degli utensili!

» Rispettare le informazioni di sicurezza e le
avvertenze delle istruzioni d'uso.

» In fase di collegamento/scollegamento manipo-
lare con cautela I'utensile con lame.

Danneggiamento del prodotto in caso di caduta!

» Utilizzare solo prodotti in condizioni ottimali,
vedere verifica di funzionalita.

Rischio di ustioni a carico della cute e dei tessuti

causate da utensili smussi/motore/manipolo non

correttamente sottoposto a manutenzione ordina-

ria!

» Utilizzare esclusivamente utensili in perfette
condizioni.

» Sostituire gli utensili smussi.

» Sottoporre il motore/manipolo a una corretta
manutenzione ordinaria, vedere Manutenzione
ordinaria.

Pericolo di lesioni a causa di utilizzo scorretto della
fresa del craniotomo!

AVVERTENZA » In fase di craniotomia utilizzare la fresa del cra-
niotomo solo insieme al salvadura.
» Verificare che il salvadura non sia deformato.
6.1  Approntamento
Nota

Gli elementi di comando dei componenti del sistema motorizzato

ELAN 4 electro sono contrassegnati con marcatura dorata.

70

Collegamento degli accessori

Le combinazioni di accessori non menzionate nelle istruzioni per ['uso pos-
sono essere utilizzate soltanto se espressamente destinate all'applicazione
prevista. Caratteristiche e sicurezza non devono risultare pregiudicate.
Tutte le configurazioni devono soddisfare la norma di base CEl DIN
EN 60601-1. La persona che collega gli apparecchi & responsabile della
configurazione e deve garantire il soddisfacimento della norma di base
CEI/DIN EN 60601-1 o della corrispondente normativa nazionale.

» Rispettare le istruzioni d'uso degli accessori.

» Per eventuali domande rivolgersi al partner B. Braun/Aesculap o
all'Assistenza Tecnica Aesculap, indirizzo vedere Assistenza tecnica.

Estrarre il supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R dal cestello
La parte superiore del supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese GB718R pud
essere estratta insieme agli utensili dal cestello.

» Tirare la linguetta 18 ed estrarre la parte superiore del supporto,
vedere Fig. D.

Collegamento di utensile e terminale al motore

VAN

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollega-
mento di terminali/utensili in posizione On a causa

AVVERTENZA di attivazione involontaria dell'motore/manipolo!
» Collegare/scollegare gli utensili/terminali solo in
posizione Off.
Nota

Quando si utilizzano le frese del craniotomo viene collegato prima l'uten-
sile e successivamente il salvadura. Quando si utilizzano altri utensili viene
collegata prima la bussola di tenuta e successivamente I'utensile.

» Bloccare il motore/manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni per I'uso
della centralina ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

Collegamento dell'utensile:

» Spingere lo stelo dell'utensile 10 fino a battuta nell'attacco dell'uten-
sile ELAN 4 (a due anelli) 1.

L'utensile scatta in posizione.
» Tirare l'utensile 10, per verificare il corretto collegamento.
Collegamento del terminale:

» Inserire il terminale craniotomo ELAN 4 8 fino a battuta nell'attacco
terminale ELAN 4 3.

Il terminale scatta in posizione.
» Tirare il terminale 8, per verificare il corretto collegamento.



Distacco di utensile e terminale dal motore

Pericolo di lesioni in fase di collegamento/scollega-
mento di terminali/utensili in posizione On a causa

AVVERTENZA di attivazione involontaria del motore/manipolo!
» Collegare/scollegare gli utensili/terminali solo in
posizione Off.
Nota

Quando si utilizzano le frese del craniotomo viene collegato prima il salva-
dura e successivamente I'utensile. Quando si utilizzano altri utensili viene
collegato prima I'utensile e successivamente la bussola di tenuta.

» Bloccare il motore/manipolo (Posizione Off), vedere istruzioni per |'uso
per centralina ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

Distacco del terminale:

» Fare arretrare la camicia di rilascio 4 del motore/manipolo e tirare il
terminale 8 dall'attacco terminale ELAN 4 3.

Distacco dell'utensile:

» Fare arretrare l'elemento scorrevole per lo sblocco utensile 6 del
motore/manipolo e tirare I'utensile 10 dall'attacco utensile ELAN 4 (a
due anelli) 1.

Montaggio di ugello e set tubo

» Collegare il tubo GA395SU alla pompa della centralina ELAN 4 electro
GA800, vedere TA0O14401.

» Spingere I'estremita del tubo dal lato motore sull'attacco dell'ugello
monouso ELAN 4 per terminali craniotomo 14.

» Spingere l'ugello monouso ELAN 4 per terminali craniotomo 14 nella
parte anteriore del salvadura/camicia di rilascio e ruotarlo nella posi-
zione desiderata, vedere Fig. D.

Nota

Il tubo dell'ugello monouso ELAN 4 per terminali craniotomo é facilmente
piegabile manualmente e pud essere adattato alle esigenze di utilizzo (ad
es. adattamento della direzione di irrigazione).

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 I'utensile sia saldamente collegato: Trazionare I'uten-
sile.

» Accertarsi che i taglienti degli utensili non siano danneggiati meccani-
camente.

» Controllare che il terminale sia saldamente collegato: Tirare il rac-
cordo.

» Abilitare il funzionamento del motore/manipolo (posizione On) e tirare
la camicia di rilascio 4. Assicurarsi che il terminale non sia scollegato.

» Azionare brevemente i motori/manipoli al massimo numero di giri.

» Se il prodotto ¢ guasto o danneggiato, non utilizzarlo. Se il prodotto &
danneggiato, scartarlo immediatamente.

Se si utilizzano frese del craniotomo e salvadura:

» Verificare che la traversina del salvadura 11 non sia deformata, vedere
Fig. A.

» Assicurarsi che la superficie frontale della fresa del craniotomo 12 non
tocchi a il piedino salvadura 13.

» Assicurarsi che la superficie frontale della fresa del craniotomo 12 si
trovi tra la superficie di base a e la superficie di battuta b del piedino
salvadura 13. La superficie frontale della fresa del craniotomo non puo
trovarsi al di sopra della superficie di battuta.

6.3  Operativita

A\

AVVERTENZA

Coagulazione dei tessuti paziente o pericolo di
lesioni a carico del paziente e dell'utente dovute ad
motore/manipolo/utensile caldo!

» Durante I'utilizzo raffreddare I'utensile.

» Riporre il motore/manipolo/utensile fuori dalla
portata del paziente.

» Lasciare raffreddare il motore/manipolo/uten-
sile.

» Nel cambiare l'utensile usare un telo quale pro-
tezione dalle ustioni.

Pericolo di infezione a causa di formazione di aero-
sol!

A\

AVVERTENZA Pericolo di lesioni causate dalle particelle che si
staccano dall'utensile!

» Adottare misure protettive idonee, come ad es.
abbigliamento protettivo impermeabile,
mascherina facciale, occhiali protettivi, aspira-
zione.

Pericolo di lesioni e/o malfunzionamenti!

» Prima di ogni utilizzo eseguire un controllo del

AVVERTENZA funzionamento.

Pericolo di lesioni da utilizzo del prodotto fuori dal

campo visivo!

AVVERTENZA » Utilizzare il prodotto soltanto sotto controllo
visivo.

Pericolo di lesioni causate da una fresa del cranio-

tomo rotta o piegata!

AVVERTENZA » Utilizzare solo frese del craniotomo in buone

condizioni e non danneggiate.
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Rischio di lesioni e danni all'utensile/al sistema!
L'utensile rotante puo impigliarsi nei teli di coper-

AVVERTENZA tura (biancheria, ecc.).

» Durante il funzionamento non lasciare mai che
I'utensile entri a contatto con i teli di copertura
(biancheria, ecc.).

Coagulazione, pericolo di lesioni (formazione di

necrosi) e danni alla fresa del craniotomo dovuti al

contatto con la staffa del salvadura (usura del

metallo)!

» Lavorare soltanto con una leggera pressione
verso |'avanti.

VAN

AVVERTENZA

» Sostituire le frese del craniotomo che hanno
subito urti.

Il funzionamento del motore/manipolo e la modifica dei parametri di
impostazione sono possibili solo sull'centralina, se:

B un motore/manipolo & collegato alla centralina,

B nello stesso tempo non ¢ abilitato un secondo motore/manipolo (Posi-
zione On) e

M il tipo di motore/manipolo 7 & visualizzato sul quadro del display della
centralina.

Nota

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

7. Procedimento di preparazione sterile
validato

7.1

Nota

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

Avvertenze generali di sicurezza

Nota

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

Nota

A fronte dei risultati della pulizia migliori e pit sicuri, va preferita la prepa-
razione sterile automatica rispetto alla pulizia manuale.
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Nota

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

Per la validazione € stata utilizzata la chimica raccomandata.

Nota

Se non vi é alcuna sterilizzazione successiva, occorre utilizzare un disinfet-
tante viricida.

Nota

Per informazioni aggiornate sulla preparazione sterile si rimanda anche a
Aesculap Extranet all'indirizzo https://extranet.bbraun.com

I procedimento di sterilizzazione a vapore validato deve essere esequito
nel container per sterilizzazione Aesculap.

7.2

Eventuali residui operatori essiccati o fissati possono rendere piu difficile
o inefficace la pulizia e causare corrosione. Pertanto tra l'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).

Avvertenze generali

Neutralizzatori o detergenti profondi sovradosati possono causare aggres-
sioni chimiche efo per I'acciaio inossidabile far sbiadire e rendere illeggi-
bili 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 eseguire un adeguato risciacquo con acqua
completamente desalinizzata e successiva asciugatura.

Asciugare, se necessario.

Possono essere usate soltanto sostanze chimiche di processo testate e
omologate (ad es. omologazione VAH o FDA oppure marchio CE) e racco-
mandate dal produttore in relazione alla compatibilita con i materiali.
Devono essere scrupolosamente rispettate tutte le indicazioni d'uso del
produttore di sostanze chimiche. Altrimenti possono emergere i sequenti
problemi:

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

precoce o rigonfiamenti.

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

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



7.3

» Dopo l'utilizzo disconnettere immediatamente i componenti.

Preparazione nel luogo d'utilizzo

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

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

7.4  Preparazione prima della pulizia

Motore/manipolo/Terminali
» Prima della prima pulizia/disinfezione automatica: Montare il supporto
ECCOS GBO085R e GB719R nell'apposito cestello (ad es. JF222R).

» Motore/manipolo nel supporto ECCOS GBO85R rispettando la posi-
zione prescritta, vedere Fig. B.

» Posizionare i terminali sul supporto ECCOS GB719R rispettando la
posizione prescritta, vedere Fig. C.

Utensili

» Risciacquare il prodotto a fondo in acqua fredda corrente.

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

» Posizionare il prodotto nell'alloggiamento utensile 17 del supporto
ECCOS GB718R rispettando la posizione prescritta, vedere Fig. D.

» Fare scattare la parte superiore del supporto nella parte inferiore. Assi-
curarsi che i naselli di arresto 16 nella parte superiore delle fessure
siano inseriti nella parte inferiore.

7.5  Pulizia/Disinfezione

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

A\

ATTENZIONE

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

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

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

- non aggrediscano i rammolitori (ad es. in sili-
cone).
» Non utilizzare detergenti contenenti acetone.

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

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

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

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

Nota

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

Procedimento di preparazione sterile e disinfezione validato

Prodotto Procedimento validato Riferimento
Motore/mani-  Pulizia manuale con disinfe- vedere Pulizia
polofTerminali  zione per immersione manuale con
disinfezione per
immersione -
motore/mani-
polo/terminali
Pulizia preliminare manuale vedere Puli-
con spazzolino, successiva puli-  zia/Disinfezione
zia alcalina automatica e disin- automatiche con
fezione termica pulizia prelimi-
nare manuale -
motore/mani-
polo/terminali
Utensili Pulizia preliminare manuale vedere Puli-

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

zia/Disinfezione

automatiche con
pulizia prelimi-

nare manuale -

Utensili
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7.6

Pulizia manuale con disinfezione per immersione — motore/manipolo/terminali

Pulizia preliminare TA (fredda)
Il Pulizia TA (fredda) >5 1 A-P pH neutro, pH ~ 9*
[} Risciacquo intermedio  TA (fredda) - - A-P -
v Disinfezione TA (fredda) >15 2 A-P Privo di aldeidi-fenoli e composti di ammonio quaternari, pH ~ 9**
\" Risciacquo finale TA (fredda) - - A-P -
Vi Asciugatura TA - - - -

A-P: Acqua potabile

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

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAQ14447 efo TAO14448.

» Non pulire il motore/manipolo con bagno ad ultrasuoni.

Fase |

» Pulire il motore/manipolo/terminali sotto acqua corrente di rubinetto
con uno spazzolino per pulizia idoneo finché sulla superficie non & piu
visibile alcun residuo.

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

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

Fase Il
» Riempire I'area interna del motore/manipolo tramite I'adattatore per
irrigazione GB6I8R di soluzione detergente con una pistola monouso.

» Immergere completamente il motore/manipolo con adattatore per irri-
gazione collegato almeno per 5 min nella soluzione detergente enzi-
matica.

» Inserire completamente i terminali almeno per 5 min. nella soluzione
detergente enzimatica.

Fase IlI
» Sciacquare completamente il motore/manipolo/terminali (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

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

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

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

» Riempire I'area interna del motore/manipolo tramite I'adattatore per
irrigazione GB698R di soluzione disinfettante con una siringa
monouso.

» Immergere completamente il motore/manipolo con adattatore per irri-
gazione collegato, almeno per 15 min nella soluzione disinfettante.

» Inserire completamente i terminali almeno per 15 min. nella soluzione
detergente.

Fase V
» Sciacquare completamente il motore/manipolo/terminali (tutte le
superfici accessibili) sotto I'acqua corrente.

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

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

Fase VI
» Asciugare il motore/manipolo/terminali con i mezzi adeguati (per es.
teli, aria compressa).

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

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



7.7  Pulizia/Disinfezione automatiche con pulizia preliminare manuale — motore/manipolo/terminali

Nota

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

Nota

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

Pulizia preliminare manuale con spazzolino

' - - A-P

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

» Attenersi alle istruzioni d'uso dei dispositivi di lavaggio e adattatori per
irrigazione ELAN 4 TAO14447 efo TAO14448.

» Non pulire il motore/manipolo con bagno ad ultrasuoni.

Fase |
» Pulire il motore/manipolo/terminali con uno spazzolino per pulizia ido-
neo finché sulla superficie non sia piu riconoscibile alcun residuo.

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

Fase Il

» Collegare il connettore per cavo motore 5 con il dispositivo di lavaggio
ELAN 4 electro GB692R.

» Sciacquare il motore/manipolo:
- Per 5 min con rubinetto acqua/tubo oppure
- 3 volte per 5 s con pistola ad 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

I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:
- pH~13
- < 5% tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
I} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore
A-P: Acqua potabile
A-CD: Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Collegare il connettore per cavo motore 5 con il dispositivo di lavaggio
ELAN 4 electro GB692R.

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

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

» Inserire i terminali sul supporto ECCOS GB719R, vedere Fig. C.

» Dopo pulizia/disinfezione automatica:

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

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

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

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

Pulizia preliminare manuale con ultrasuoni e spazzolino

| >30 50 A-P

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

*Raccomandato: BBraun Helizyme
*raccomandato: Bbraun Stabimed

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

Fase |

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

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

Fase Il

» Sollevare completamente I'alloggiamento utensile 17  del
supporto ECCOS GB718R tramite le impugnature laterali 15, vedere
Fig. D.

» 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.

77



D
Aesculap®

Craniotomo ELAN 4 electro e manipolo (a due anelli) GA849 e terminali
craniotomo ELAN 4 da GB941R a GB947R

Pulizia automatica alcalina e disinfezione termica

Modello di apparecchio: Lavatrice/disinfettore monocamera senza ultrasuoni

| A-P -

Prerisciacquo <25/77 3

I Pulizia 55/131 10 A-CD B Concentrato, alcalino:

- pH~13

- <5 % tensioattivi anionici

B Soluzione pronta all'uso allo 0,5 %

- pH~11*
I} Risciacquo intermedio  >10/50 1 A-CD -
v Disinfezione termica 90/194 5 A-CD -
\" Asciugatura - - - In base al programma per lavaferri/disinfettore

A-P: Acqua potabile

A-CD:
*Raccomandato: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Posizionare il prodotto nell'alloggiamento utensile 17 del supporto
ECCOS GB718R rispettando la posizione prescritta, vedere Fig. D.

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

7.9

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

» Posizionare I'adattatore per olio spray ELAN 4 electro GB600860 (gri-
gio) sul connettore del cavo motore 5 e spruzzare il motore/manipolo
per ca. 2 s con olio spray Aesculap-STERILIT GB600, vedere Fig. F.

» All'occorrenza, lubrificare il punto di supporto del salvadura girevole
con olio spray Aesculap STERILIT GB60O.

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

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

» Se il prodotto ¢ danneggiato, scartarlo immediatamente.

Controllo, manutenzione e verifica
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Acqua completamente desalinizzata (demineralizzata, dal punto di vista microbiologico almeno di qualita dell'acqua potabile)

7.10
» Rispettare le istruzioni per I'uso degli imballi e alloggiamenti usati (ad
es. istruzioni d'uso TAO09721 per sistema di tenuta Aesculap-ECCOS).

» Mettere il motore/manipolo nel supporto ECCOS GBO85R rispettando
la posizione prescritta, vedere Fig. B.

» Posizionare i terminali nel supporto ELAN 4 ECCOS per tre terminali
craniotomo ELAN 4 GB719R rispettando la posizione prescritta, vedere
Fig. C.

» Posizionare gli utensili sul supporto ECCOSGB718R, vedere Fig. D.

» Imballare i cestelli in maniera idonea per il procedimento di sterilizza-
zione (ad es. in Aesculap container per sterilizzazione).

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

Imballo



7.11

Nota
Per ulteriori informazioni, vedere Specifiche tecniche.

Sterilizzazione a vapore

» Verificare che il mezzo sterilizzante abbia accesso a tutte le superfici
esterne ed interne (ad es. aprendo valvole e rubinetti).

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

procedimento a vuoto frazionato a

7.12 Conservazione

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

8. Manutenzione ordinaria

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

ad es. 2016-07

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

9. Identificazione ed eliminazione dei
guasti

Nota

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

10. Assistenza tecnica

A\

PERICOLO

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

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

» Non modificare il prodotto.

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

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

Indirizzi dei centri assistenza

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Accessori/Ricambi

Cod. art. Descrizione

GA259SU Ugello monouso ELAN 4 per craniotomo

GA3955U Tubi flessibili monouso ELAN 4 electro

GBO85R ELAN 4 electro ECCOS supporto per craniotomo e
manipolo multifunzione (a due anelli) GA849

GB600 Olio spray STERILIT Power Systems

GB600860 Adattatore per olio spray ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo di lavaggio ELAN 4 electro

GB698R Adattatore per irrigazione ELAN 4 electro

GB718R Supporto ELAN 4 ECCOS per 12 frese

GB719R Supporto ELAN 4 ECCOS per tre terminali cranio-
tomo ELAN 4

TA014439 Istruzioni d'uso per craniotomo ELAN 4 electro e

manipolo multifunzione (a due anelli) GA849 (pie-
ghevole)
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craniotomo ELAN 4 da GB941R a GB947R

12.2 Dati di potenza, informazioni sulle norme

Craniotomo e manipolo multifunzione ELAN 4 electro (a due anelli)

ca. 140 W
ca. 2,2 Ncm
80 000 min™"
1219+ 10 %

17 mm x 156 mm £ 5 %

ELAN 4 a due anelli

11.1 Terminali
GB941R  Salvadura ELAN 4 fisso, per uso pedia- @
trico Potenza max.
GB942R  Salvadura ELAN 4 fisso, standard o0 Coppia max.
GB943R  Salvadura ELAN 4 fisso, lungo (X X Max. numero di giri
GB945R  Bussola di tenuta ELAN 4 per cranio- Due anelli Peso
tomo e manipolo multifunzione
Dimensioni (& x L)
GB947R  Salvadura ELAN 4 girevole, standard (X
Attacco utensile
. Applicatore
11.2 Utensili

Tipo BF

Compatibilita elettromagnetica

Conformita alle norme

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

GP301R- Utensili ELAN 4 (a due anelli), riu- Due anelli

GP397R tilizzabili

GP398SU Utensili ELAN 4 (a due anelli), Due anelli o
GP399TC-SU monouso Terminali

Il prodotto pud essere sottoposto a 350 cicli di preparazione sterile. Dopo
350 cicli il prodotto & stato sottoposto ad un test di alta tensione (1,6 kV).

14 mm x 59,5 mm + 5 %
14 mm x 65,0 mm £ 5 %

14 mm x 70,0 mm £ 5 %

14 mm x 47,5 mm £ 5%

GB941R 10,09+ 10%
12. Specifiche tecniche B4R 1039+ 10%
GB943R 1059+ 10%
12.1 Classificazione secondo la direttiva 93/42/CEE GB945R 1009+ 10 %
GB947R 17,19+ 10%

14 mm x 65,0 mm = 5 %

GA849 Craniotomo ELAN 4 electro e manipolo mul- lla
tifunzione (a due anelli) 12.3 Numeri di giri dell'utensile/impostazione
GB941R Salvadura ELAN 4 fisso, per uso pediatrico  lla . . ; . —
Senso di rotazione impostabile per  Rotazione destrorsa/sinistrorsa
GB942R Salvadura ELAN 4 fisso, standard lla il motore
GB943R Salvadura ELAN 4 fisso, lungo lla Limite superiore del numero di giri  da 10 000 min~' a 80 000 min-’
labil
GB945R Bussola di tenuta ELAN 4 per craniotomoe lla regolabile
manipolo multifunzione Ampiezza di passo del limite supe- 5 000 min-'
. i | i giri labil
GB947R Salvadura ELAN 4 girevole, standard lla riore del numero di giri regolabile
I . Prei tazione di fabbrica del in! i
GP301R- Utensili ELAN 4 (a due anelli) lla ”:;trzpszs ::if;edell :umrelzfs die i 75000 min™, rotazione destrorsa
GP397R P ’
GP398SU
GP399TC-SU
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12.4 Funzionamento intervallo rapido

Temperatura ambientale da 10 °Ca 27 °C

da10°Ca27°C

Cicli di utilizzo Utilizzo per 30 s
Pausa di 30 s

Utilizzo per 30 s
Pausa di 30 s

Cicli massimi di utilizzo. oo a 60 000 min-'

6 cicli a 80 000 min™’

Temperatura max. 48 °C

48 °C

Tempo di raffreddamento -

30 min

12.5 Condizioni ambientali

Temperatura da10°Ca27°C da-10°Ca50°C
Umidita rela- da309% a 75 % da 10 % a 90 %

tiva dell'aria

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

atmosferica

13. Smaltimento

Nota

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

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

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

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

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

81



PO

Aesculap®

Craniotomo ELAN 4 electro e peca de mao multifuncoes (2 anéis) GA849 e
acessorios do craniotomo ELAN 4 GB941R ate GB947R

Legenda

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Acoplamento de ferramenta ELAN 4 (2 anéis)
Marcacao em anel

Acoplamento de acessorio ELAN 4

Bucha de desengate

Ficha para cabo de motor

Corredicas para desbloqueio da ferramenta

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

Acessorios do craniotomo ELAN 4

Marcacéo por pontos

Ferramenta ELAN 4 (2 anéis, 2 pontos, fresas de craniétomo)

Ligagdo para protecado de dura-mater

A superficie frontal da fresa de craniotomia

Pé da protecdo de dura-mater

a Superficie

b Superficie de encosto

Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para acessorios do craniétomo

Fixacdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R

15
16
17
18
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Punhos laterais
Patilhas de retencéo
Porta-ferramentas
Lingueta

Simbolos existentes no produto e embalagem

Cuidado

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

5

B - I

Simbolo indicador de manutencao

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

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

Cddigo bidimensional legivel na maquina

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

Data de fabrico

STERILE[R ]

Esterilizagdo por radiacdo

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

Validade

Numero de lote do fabricante

—
2 o
!!

Y
m
gL

Numero de série do fabricante

Numero de encomenda do fabricante

Valores limite de temperatura durante o transporte e
armazenamento

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

@ B =

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

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

2. Aplicacao

2.1

0 craniotomo Highspeed ELAN 4 electro portatil e a peca de médo multi-
fungbes (2 anéis) GA849 sdo acessorios do sistema de motores
ELAN 4 electro.

O craniétomo € ligado com um cabo de motor ELAN 4 electro a unidade
de controlo.

Funcdo/funcionamento no sistema

0 craniétomo e a peca de médo multifuncdes sdo utilizados para:

B o acionamento de fresas com 2 anéis Aesculap ELAN 4 em combinacédo
com uma bucha fixadora ELAN 4 (por ex. GB945R) e

B o acionamento de fresas de craniétomo com 2 anéis Aesculap ELAN 4

em combinagdo com uma protecdo de dura-mater ELAN 4 (por ex.
GB941R até GB943R, GBI4T7R).

Numero de rotacdes min. 0 min" até max. 80.000 min-’!

Sentido de rotacdo Rotacdo a direita e a esquerda

Funcionamento com Fresar com acessorio:

intervalos curtos B Aplicagdo 30 s, pausa de 30 s, em
60 000 min-"

Craniotomia:

B Aplicacdo 30 s, pausa 30 s, em
80 000 min™'

B 6 repeticoes

B Tempo de arrefecimento 30 min

2.2

Utilizagdo na area esterilizada

Areas de aplicacdo
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2.3 Indicacdes

Tipos de aplicacdo Craniotomia, corte, raspagem e modelagem
de tecido duro, cartilagem e semelhantes,
assim como perfuracdo no 0sso e materiais

de substituicao dssea

Disciplina cirur-
gica/areas de aplicagdo

Neurocirurgia, cirurgia de otorrinolaringolo-
gia e cirurgia buco-maxilo-facial, ortopedia
e traumatologia

Nota

0 tipo e a drea de aplicagcdo dependem dos acessdrios selecionados e das
ferramentas.

2.4

0 sistema de motores ELAN 4 electro encontra-se homologado exclusiva-
mente para a sua utilizacdo a nivel do sistema nervoso central e do sis-
tema cardiovascular.

Contra-indicacdes

Nota

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

Nota

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

3. Manuseamento seguro

A

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

ATENCAO © de danos materiais!
» Utilizar o produto apenas de acordo com o fim a
que se destina.
c No caso de manipulagdo errada do dispositivo
existe risco de ferimentos e de danos materiais!
ATENCAO  Este produto € um acessério da unidade de controlo

ELAN 4 electro GA800.

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

» Cumprir as instrucoes de utilizacao de todos os
produtos utilizados.
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B Os riscos gerais associados a uma intervencdo cirlirgica nao estdo des-
critos nestas instrugdes de utilizacéo.

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

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

» Limpar o produto novo ap6s remover a embalagem de transporte e
antes da primeira esterilizagéo (limpeza manual ou em maquina).

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

» Respeitar as "Informacdes relativas a compatibilidade eletromagnética
(CEM)", ver TA022130.

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

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

- Respeitar as informacdes de seguranca e as instrucées de manuten-
cao.

- Associar apenas entre si produtos da Aesculap.

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

» Guardar as instrucées de utilizagdo num lugar acessivel ao utilizador.

» Respeitar as normas em vigor.

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

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

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

» Durante o manuseamento do sistema de fixacdo da Aesculap, cumprir
criteriosamente as instrucdes de utilizacdo TA009721, consultar a
Extranet da Aesculap em https://extranet.bbraun.com

» Combinar apenas ferramentas e acessérios com marcacdo por pontos 9
correspondente.

3.1 Ferramentas esterilizadas ELAN 4

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

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

» Ler, cumprir e guardar as instrugdes de utilizacéo.

» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicacéo.

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

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



» Nao utilizar produtos que apresentem danos ou defeitos. Eliminar de
imediato um produto danificado.

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

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

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

» Nao reprocessar o produto.

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

E absolutamente interdito reutilizar o produto.

» Os produtos e os acessorios 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 utilizagao.
» Utilizar o produto apenas para o fim a que se destina, ver Aplicacdo.

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

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

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

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

4. Descricao do aparelho

4.1 Material fornecido
Art. n.° Designagdo
GA849 Cranidtomo e peca de mao multifungdes (2 anéis)
ELAN 4 electro
TA014439 Instrucdes de utilizacdo para cranidtomo e peca de
méao multifuncbes (2 anéis) ELAN 4 electro (folheto)
4.2 Componentes necessarios ao funcionamento

B Unidade de controlo operacional ELAN 4 electro GA80O, ver TAO14401
B Acessorio do cranidtomo ELAN 4
B Ferramenta ELAN 4 (2 anéis)

4.3 Modo de funcionamento

Nota

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

Nota

A marcacgdo por pontos 9 indica o comprimento do estribo da protecio da
dura-mdter no caso da prote¢do da dura-mdter. O comprimento das fresas
de craniétomo € ajustado ao comprimento do estribo da protecdo da dura-
mdter. As marcagdes por pontos da protecdo da dura-mdter e da fresa de
craniétomo tém de coincidir.

0 craniétomo e peca de mdo multifuncdes ELAN 4 electro estd equipado
com um acoplamento de ferramenta ELAN 4 (2 anéis) 1. E utilizado com
comandos a pedal/comandos manuais ELAN 4 electro.

No craniétomo e peca de mdo multifuncées, a ferramenta engatada roda
com uma velocidade de rotacao ajustada.

A velocidade de rotacdo do craniétomo e peca de mao multifuncées € con-
trolavel progressivamente através do comando manual/comando a pedal.
0 cranidtomo e peca de mdo multifuncdes pode operar-se tanto com rota-
cdo a direita como com rotacdo a esquerda.

Os acessorios do craniotomo ELAN 4 podem ser fixos em 20 posi¢cdes no
craniétomo e peca de mao multifuncdes.

No caso da protecdo da dura-mater rotativa, o estribo move-se livremente
no sentido contrario ao do craniétomo e peca de mao multifuncdes.

5. Preparacao

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

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

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

» Utilizar apenas produtos e acessdrios em condicdes técnicas impeca-
veis.
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6. Trabalhar com a unidade de aplicacao

A

ATENCAO

Perigo de infecdes e de contaminagdes!

As unidades de aplicacdo e o cabo de motor sdo

fornecidos ndo esterilizados!

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

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

» Proteger contra um acionamento inadvertido as
unidades de aplicacdo que ndo estdo a ser utili-
zadas ativamente (posi¢do Off), ver instrugdes
de utilizacdo para unidade de controlo
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

A

ATENCAO

Risco de ferimento e de danos materiais em caso de

uso improprio das ferramentas!

» Respeitar as informacoes de seguranga e avisos
constantes nas respetivas instrucdes de utiliza-
cao.

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

A

ATENCAO

Danificacdo do produto devido a queda!

» Utilizar apenas produtos em condicdes técnicas

ATENCAO impecaveis, ver teste de funcionamento.

A

ATENCAO

Perigo de queimaduras da pele e dos tecidos devido

a ferramentas rombas e/ou no caso de manutencio

insuficiente da unidade de aplicacao!

» Fixar apenas ferramentas sem defeitos.

» Substituir as ferramentas rombas.

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

Risco de ferimentos em caso de utilizacao errada da
fresa de craniétomo!

A

ATENCAO  » Na craniotomia, utilizar a fresa de craniétomo
apenas em combinagdo com a protecao de dura-
mater.

» Assegurar que a protecdo de dura-mater nio
esta deformada.
6.1  Preparacao
Nota

Os elementos de comando nos componentes do sistema de motores
ELAN 4 electro estdo identificados com uma marcagéo dourada.
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Acoplamento dos acessorios

As combinacdes de acessdrios que nado estejam mencionadas nas instru-
cdes de utilizacdo s6 poderdo ser utilizadas se estas se destinarem expres-
samente a aplicacdo prevista. As caracteristicas funcionais, assim como os
requisitos de seguranca, nao devem ser influenciados negativamente.
Todas as configuracées tém de cumprir a norma basica IEC/DIN EN 60601-
1. A pessoa que combina os aparelhos entre si € responsavel pela configu-
racdo e tem de assegurar que a norma basica IEC/DIN EN 60601-1-1 ou
uma norma nacional equivalente sdo cumpridas.
» Respeitar as instrucdes de utilizacdo dos acessorios.
» Se tiver quaisquer questdes acerca do produto, dirija-se ao represen-
tante local da B. Braun/Aesculap ou a Assisténcia Técnica da Aesculap
para saber o endereco ver Servico de assisténcia técnica.

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

A parte superior da fixagdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas GB718R pode ser
retirada do cesto de rede juntamente com as ferramentas.
» Puxar a lingueta 18 e remover a parte superior da fixagao, ver Fig. D.

Acoplar a ferramenta e o acessorio na unidade de aplicagao

A

Risco de ferimentos ao acoplar/desacoplar acesso-
rios/ferramentas na posi¢do On devido a aciona-

ATENCAQ  mento inadvertido da unidade de aplicagao!
» Acoplar/desacoplar acessorios/ferramentas ape-
nas na posicao Off.
Nota

Em caso de utilizagdo de fresas de craniotomia, é acoplada primeiro a fer-
ramenta e de sequida a protecdo da dura-mdter. Em caso de utilizagdo de
outras ferramentas, é acoplada primeiro a bucha fixadora e de sequida a
ferramenta.

» Bloquear a unidade de aplicagdo (posicdo Off), ver instruges de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

Acoplar a ferramenta:

» Empurrar a haste da ferramenta 10 até ao batente no acoplamento de
ferramenta ELAN 4 (2 anéis) 1.

A ferramenta engata.
» Puxar a ferramenta 10 para verificar se esta firmemente acoplada.
Acoplar o acessorio:

» Inserir 0 acessorio do craniétomo ELAN 4 8 até ao batente no acopla-
mento de acessorio ELAN 4 3.

0 acessorio engata.
» Puxar o acessorio 8 para verificar se esta firmemente acoplado.



Desacoplar a ferramenta e o acessorio da unidade de aplicacao

Risco de ferimentos ao acoplar/desacoplar acess6-
rios/ferramentas na posi¢do On devido a aciona-

ATEN(;AO mento inadvertido da unidade de aplicagao!
» Acoplar/desacoplar acessorios/ferramentas ape-
nas na posi¢ao Off.
Nota

Em caso de utilizacdo de fresas de craniotomia, é desacoplada primeiro a
protecdo da dura-mdter e de sequida a ferramenta. Em caso de utilizag¢do
de outras ferramentas, é desacoplada primeiro a ferramenta e de seguida a
bucha fixadora.

» Bloquear a unidade de aplicacéo (posicdo Off), ver instrucdes de utili-
zagdo para unidade de controlo ELAN 4 electro GA800 (TAO14401).

Desacoplar o acessorio:

» Puxar a bucha de desengate 4 para tras na unidade de aplicacdo e
puxar o acessdrio 8 para fora do acoplamento de acessorio ELAN 4 3.

Desacoplar a ferramenta:

» Puxar a corredica para desbloqueio da ferramenta 6 para tras na uni-

dade de aplicacdo e puxar a ferramenta 10 para fora do acoplamento
de ferramenta (2 anéis) ELAN 4 1.

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 TAO14401.

» Inserir a extremidade do tubo flexivel do lado de aplicacdo na ligacdo
do tubo flexivel do bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para acesso-
rios do cranidtomo 14.

» Empurrar o bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para acessérios do
craniétomo 14 na direcdo da parte frontal da protecdo da dura-
mater/bucha de fixacdo e colocar na posicdo desejada empur-
rando/rodando, ver Fig. D.

Nota

O tubo de pulverizacdo do bocal pulverizador descartdvel ELAN 4 para
acessdrios do craniétomo € facilmente dobrado @ mdo e pode ser adaptado
aos requisitos da aplicacdo (por ex. adaptar o sentido de pulverizagéo).

6.2

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

Teste de funcionamento

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

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

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

» Verificar se 0 acessorio esta firmemente acoplado: Puxar pelo acesso-
rio.

» Ativar a unidade de aplicacdo para o funcionamento (posicdo On) e
puxar a bucha de desengate 4. Assegurar ao mesmo tempo que o aces-
s6rio ndo é desacoplado.

» Operar as unidades de aplicagdo 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.

Em caso de utilizacdo de fresas de craniotomia e protecdo da dura-mater:

» Assegurar que a ligacdo para protecdo da dura-mater 11 néo estd
deformada, ver Fig. A.

» Assegurar que a superficie frontal da fresa de craniétomo nédo toca
na 12 na superficie basica a do pé da protecdo da dura-mater 13.

» Assegurar que a superficie frontal da fresa de cranidtomo assenta 12
entre a superficie basica a e a superficie de encosto b do pé da protecdo
da dura-mater 13. A superficie frontal da fresa de craniétomo nao deve
ficar acima da superficie de encosto.

6.3 Utilizacao
Coagulagao de tecidos dos pacientes ou perigo de
queimaduras nos pacientes e utilizadores devido a
ATENCAQ  unidade de aplicagéo/ferramenta quente!

» Arrefecer a ferramenta durante a sua utilizagao.

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

» Deixar arrefecer a unidade de aplicagéo/ferra—
menta.

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

Risco de infecdo devido a formagdo de aerossois!
Perigo de ferimentos devido a particulas que se

ATENCAO desprendem da ferramenta!

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

Perigo de ferimentos e/ou avarias de funciona-

mento!

ATENCAO  » Antes de cada utilizagdo, realizar um teste de

funcionamento.

Risco de ferimentos ao utilizar o produto fora do

campo visual!

ATEN(;"O » Utilizar o produto apenas sob controlo visual.
Perigo de ferimento devido a fresas de craniotomia
dobradas ou quebradas!

ATENQ"O » Utilizar apenas fresas de craniotomia em perfei-

tas condicoes e intactas.
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Perigo de ferimento e danificacdo da ferramenta
efou sistema!

A

ATENCAO A ferramenta em rotacéio pode agarrar-se nos

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

» Nunca deixar as ferramentas entrar em con-
tacto com os panos usados para cobrir o doente
(téxteis, etc.).

Coagulacio e perigo de ferimentos (formacio de
necroses) e danificacédo da fresa de craniotomia no
caso de contacto com o estribo da protecio da
dura-mater (abrasio de metal)!

A

ATENCAO

» Avancar a ferramenta com pressao ligeira.

» Substituir as fresas de craniotomia que colidam
com outros materiais.

0 funcionamento da unidade de aplicacdo e a alteracdo dos parametros
de configuragdo na unidade de controlo s6 sdo possiveis:

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

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

B o tipo da unidade de aplicacdo 7 for indicado no painel de comando do
mostrador da unidade de controlo.

Nota

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

7. Método de reprocessamento validado

7.1

Nota

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

Instrucdes gerais de seguranca

Nota

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

Nota

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

Ter em atencdo 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.

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

Nota

Caso a esterilizacdo ndo seja concluida, deve ser usado um produto de
desinfe¢do virucida.

Nota

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

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

7.2

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

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

Os residuos de cloro ou cloretos, tais como residuos provenientes da inter-
vencdo cirurgica, farmacos, soro fisiolégico ou os residuos contidos na
agua usada para a limpeza, desinfecéo e esterilizacdo, quando aplicados
em aco inoxidavel, podem causar corrosio (corrosdo punctiforme, corro-
sd0 por tens3o) e, desta forma, provocar a destruicdo dos produtos. Para a
remocdo, lavar abundantemente com agua desionizada e deixar secar.

Realizar uma secagem final se necessario.

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

Indicacgdes gerais

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

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

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



7.3

» Separar os produtos uns dos outros imediatamente ap6s a utilizacdo.

Preparacio no local de utilizacao

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

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

7.4  Preparacgdo antes da limpeza

Unidade de aplicacio/acessorios

» Antes da primeira limpeza/desinfecio automatica: Montar a fixacdo
ECCOS GBO85R e GB719R num cesto de rede apropriado (por ex.
JF222R).

» Colocar a unidade de aplicagdo, corretamente posicionada, na fixacao
ECCOS GBO85R, ver Fig. B.

» Colocar os acessorios, corretamente posicionados, na fixagdo ECCOS
GB719R, ver Fig. C.

Ferramentas

» Lavar o produto a fundo com agua fria corrente.

» Antes da primeira limpeza/desinfecdo automatica: Montar a parte
inferior da fixagdo ECCOS GB718R num cesto de rede apropriado (por
ex. JF222R).

» Colocar o produto, corretamente posicionado, no porta-ferramenta 17
da fixacdo ECCOS GB718R, ver Fig. D.

» Engatar a parte superior da fixacdo na parte inferior. Assegurar ao
mesmo tempo que as patilhas de retencdo 16 na parte superior encai-
xam nos entalhes na parte inferior.

7.5  Limpeza/desinfeccdo

Instrucdes de seguranca especificas dos produtos para o método de
reprocessamento

A\

CUIDADO

Danos no produto devido a utilizacdo de produtos
de limpeza/desinfecgdo inadequados e/ou a tempe-
raturas demasiado elevadas!

» Utilizar produtos de limpeza e desinfecgéo
segundo as instrugdes do fabricante. Estes pro-
dutos
- devem estar homologados para materiais sin-

téticos e aco inoxidavel,
- e que nao devem ser corrosivos para plastifi-
cantes (por exemplo, em silicone).

» Nao utilizar produtos de limpeza com acetona.

» Ter em consideragdo as indicacoes relativas a
concentracao, temperatura e tempo de reaccao.

» Nao ultrapassar a temperatura maxima de 60 °C
durante a limpeza e/ou desinfecdo quimica.

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

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

Nota

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

Processo de limpeza e desinfeccéo validado

Produto Processo validado Referéncia
Unidade de Limpeza manual com desinfec- ver Limpeza
aplica- ¢do por imersdo manual com

¢éo/acessorios

desinfecdo por
imersdo - unidade
de aplicacdo/aces-
sorios

Limpeza prévia a mdo com
escova e a seguir limpeza alca-
lina @ maquina e desinfeccdo
térmica

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

Ferramentas Limpeza prévia a mdo com
ultra-sons e escova e a sequir
limpeza alcalina a maquina e

desinfeccdo térmica

ver Limpeza/desin-
fecdo automatica
com limpeza pré-
via manual - ferra-
mentas
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7.6

Limpeza manual com desinfecdo por imersao - unidade de aplicacio/acessdrios

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

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

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

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

Fase |

» Limpar a unidade de aplicacdo/os acessorios sob agua corrente, utili-
zando uma escova de limpeza adequada, até que os residuos sejam
completamente removidos da superficie.

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

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

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

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

» Mergulhar os acessorios completamente em solucdo de limpeza enzi-
matica, no minimo 5 min.

Fase IlI
» Lavar completamente a unidade de aplicagio/os acessorios (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

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

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

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

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

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

» Mergulhar os acessdrios completamente em solucdo desinfetante, no
minimo 15 min.

Fase V
» Lavar completamente a unidade de aplicagio/os acessorios (todas as
superficies acessiveis) sob agua corrente.

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

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

Fase VI
» Secar a unidade de aplicagdo/os acessorios na fase de secagem com
meios auxiliares apropriados (por exemplo, toalhetes, ar comprimido).

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

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



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

Nota

O aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia
testada (por ex. homologagdo pela DGHM ou FDA ou marcagdo CE corres-
pondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e
sujeito a manutencdo reqularmente.

Limpeza prévia manual com escova

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

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

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

Fase |
» Limpar a unidade de aplicagdo/os acessorios com uma escova ade-
quada até os residuos serem completamente removidos da superficie.

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

Fase Il

» Ligar a ficha para cabo de motor 5 com o dispositivo de lavagem
ELAN 4 electro GB692R.

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

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

Pré-lavagem <25/77 3 A-P -
I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <500 de tensioactivos ani6nicos
B Solucgao de uso 0,5 %
- pH~11*
m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
\" Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agl)Ja completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-
vel

*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Ligar a ficha para cabo de motor 5 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.

» Colocar os acessorios na fixacdo ECCOS GB719R, ver Fig. C.

» Apos a limpeza/desinfecdo automatica:

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

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

Nota

O aparelho de desinfecdo e de limpeza deve possuir, em regra, uma eficdcia
testada (por ex. homologagdo pela DGHM ou FDA ou marcagdo CE corres-

pondente a DIN EN ISO 15883).

Nota

0 equipamento de lavagem e desinfecdo utilizado deve ser verificado e

sujeito a manutencdo reqularmente.

Limpeza prévia manual com ultra-sons e escova

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

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

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

Fase |

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

Fase Il

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

Fase Il

» Levantar o porta-ferramenta 17 da fixacdo ECCOS GB718R nos punhos
laterais 15, ver Fig. D.

» 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.

93



©
Aesculap®

Craniotomo ELAN 4 electro e peca de mao multifuncoes (2 anéis) GA849 e
acessorios do craniotomo ELAN 4 GB941R até GB947R

Limpeza alcalina automatica e desinfecdo térmica

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

Pré-lavagem <25/77 3 A-P -

I Limpeza 55/131 10 A-CD B Concentrado, alcalino:
- pH~13
- <5 9% de tensioactivos anionicos
W Solucgdo de uso 0,5 %
- pH~11*
m Lavagem intermédia >10/50 1 A-CD -
v Desinfecdo térmica 90/194 5 A-CD -
Vv Secagem - - - Conforme o programa do aparelho de limpeza e desinfecdo
A-P: Agua potavel
A-CD: Agua completamente desionizada (desmineralizada e em termos microbioldgicos apresentando no minimo a qualidade de agua pota-

vel)
*Recomenda-se: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Colocar o produto, corretamente posicionado, no porta-ferramenta 17
da fixacdo ECCOS GB718R, ver Fig. D.

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

7.9

» Deixar arrefecer o produto até a temperatura ambiente.

Controlo, manutencao e verificacao

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

» Colocar o adaptador de ¢6leo pulverizador ELAN 4 electro GB600860
(cinzento) na ficha para cabo de motor 5 e pulverizar a unidade de
aplicacdo durante cerca de 2s com o¢leo pulverizador Aesculap-
STERILIT GB600, ver Fig. F.

» Lubrificar o ponto de rolamento da protecdo da dura-mater rotativa, se
necessario, com dleo pulverizador Aesculap STERILIT GB600.

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

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

» Eliminar de imediato um produto danificado.
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7.10 Embalagem

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

» Colocar a unidade de aplicacdo, corretamente posicionada, na fixacdo
ECCOS GBO85R, ver Fig. B.

» Colocar os acessorios, corretamente posicionados, na fixagdo ELAN 4
ECCOS para trés acessorios do craniétomo ELAN 4 GB719R, ver Fig. C.

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

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

» Assegurar que a embalagem evita uma recontaminagéo do produto.



7.11

Nota
Para mais informacgées, ver Dados técnicos.

Esterilizacao a vapor

» Assegurar-se de que o produto de esterilizacdo tem acesso a todas as
superficies externas e internas (por ex. abrindo valvulas e torneiras).

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

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

7.12 Armazenamento

» Armazenar os produtos esterilizados numa embalagem esterilizada e
num local protegido do pd, seco, com pouca luminosidade e com uma
temperatura estavel.

8. Manutencao

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

#

por ex. 2016 - 07

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

9. Deteccao e resolucao de erros

Nota

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

10. Servico de assisténcia técnica

A\

PERIGO

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

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

» Nao modificar o produto.

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

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

Enderecos de assisténcia técnica

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

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

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

11. Acessorios/Pecas sobressalentes

Art. n.° Designagdo

GA259SU Bocal pulverizador descartavel ELAN 4 para aces-
sorios do craniotomo

GA3955U Jogo de tubos flexiveis descartaveis ELAN 4 electro

GB0O85R Fixacdo ECCOS para craniétomo e peca de mao
multifungdes (2 anéis) ELAN 4 electro GA849

GB600 Oleo pulverizador STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptador de dleo pulverizador ELAN 4 electro

GB692R Dispositivo de lavagem ELAN 4 electro

GB698R Adaptador de irrigacdo ELAN 4 electro

GB718R Fixacdo ELAN 4 ECCOS para 12 fresas

GB719R Fixacdo ELAN 4 ECCOS para trés acessorios do cra-
nidtomo ELAN 4

TA014439 Instrucdes de utilizacdo para craniétomo e peca de

mé&o multifungdes (2 anéis) ELAN 4 electro GA849
(folheto)
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11.1  Acessorios 12.2 Caracteristicas de desempenho, informacdes sobre

-—- o

Cranidtomo e peca de mio multifuncdes (2 anéis) ELAN 4 electro

GB941R Protegao.flx:.a da dura-mater ELAN 4, ) GA849
para pediatria
GB942R  Protecio fixa da dura-mater ELAN 4, o0 Poténcia max. aprox. 140 W
standard Binario max. aprox. 2,2 Ncm
GB943R  Protecédo fixa da dura-mater ELAN 4, (X X Rotacdes max. 80 000 min-'
longa
P 121 g+ 10 %
GB945R  Bucha fixadora para craniétomo e peca  Dois anéis €0 g °
de méo multifuncées ELAN 4 Dimensdes (& x C) 17 mm x 156 mm % 5 %
GB947R  Protecdo da dura-mater rotativa, [ X ) Conexao de ferramenta ELAN 4 2 anéis
ELAN 4 standard Unidade de aplicacédo Tipo BF
CEM [EC/DIN EN 60601-1-2
11.2 Ferramentas Conformidade com normas IEC/DIN EN 60601-1

-_- 0 produto pode ser reprocessado 350 vezes. Isto foi comprovado por um

teste de alta tensdo apos 350 ciclos (1,6 kV).

GP301R- Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), reu- Dois anéis
GP397R tilizaveis , .
Acessadrios
GP398SU Ferramentas ELAN 4 (2 anéis), des- Dois anéis
GB941R 10,09 £ 10 % 14 mm x 59,5 mm + 50
GB942R 10,39 £ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 0%
12. Dados técnicos GB943R 1059+ 10% 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 10,09 + 10 % 14 mm x 47,5 mm £ 5 %
12.1 Classificagdo segundo a Diretiva 93/42/CEE GB947R  17,1g10% 14 mm x 65,0 mm + 5 %

12.3 Velocidades da ferramenta/valor reqgulado

GA849 Craniétomo e peca de mdo multifungdes lla

2 anéis) ELAN 4 elect -

(2 anéis) clectro Sentido de rotagdo do motor requ- Rotacdo a direita/a esquerda
GB941R Protecdo fixa da dura-mater ELAN 4, para lla lavel

pediatria Limi ord de veloci : :

imite superior da gama de veloci- 10 000 min-' até 80 000 min-

GB942R Protecdo fixa da dura-mater ELAN 4, stan-  lla dades regF:JIéveI g

dard

. < . -
GB943R Protecdo fixa da dura-mater ELAN 4, longa  lla Dlmer.wsao de passos do "”T'te 5 000 min
superior da gama de velocidades

GB945R Bucha fixadora para craniétomo e pecade  lla : :

m3o multifuncdes ELAN 4 Regulagdo realizada de fabrica do 75 000 min', rotacdo a direita

- - - limite superior da gama de veloci-

GB947R Protecdo da dura-mater rotativa ELAN 4, lla dades

standard
GP301R- Ferramentas ELAN 4 (2 anéis) lla
GP397R
GP398sU
GP399TC-SU
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12.4 Funcionamento com intervalos curtos

Temperatura ambiente 10°Ca27°C 10°Ca 27 °C
Ciclo de aplicacéo Aplicacdo 30 s Aplicacdo 30 s
Pausa 30 s Pausa 30 s
Ciclos de aplicacdo max. oo a 60 000 min™ 6 ciclos em
80 000 min-!
Temperatura max. 48 °C 48 °C
Tempo de arrefecimento - 30 min

12.5 Condi¢oes ambientais

Temperatura 10°Ca27°C -10°Ca 50 °C
Humidade rela- 309%a 75 % 10 % a 90 %

tiva do ar

Pressdo atmos- 700 hPa a 1 060 hPa 500 hPa a 1 060 hPa
férica

13. Eliminacao
Nota

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

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

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

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

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

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

ELAN 4 instrumentkoppeling (2-ringen)
Ringmarkering

ELAN 4 opzetstukkoppeling
Ontgrendelingshuls

Stekker voor motorkabel

Schuif voor instrumentontgrendeling

Symbool van het gebruiksonderdeel-type in het display van de
ELAN 4 electro regeleenheid

ELAN 4 craniotoom-opzetstukken

Puntmarkering

ELAN 4 instrument (2-ringen, 2-punten, craniotoomfrezen)
Durabeschermer-ribbel

Voorvlak van de craniotoomfrees

Durabeschermervoet

a Ondervlak

b Aanslagvlak

ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor craniotoom-opzetstuk-
ken

ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB718R

15
16
17
18

98

Zijgreep
Bevestigingsnokken
Werktuighouder
Lipje

Symbolen op het product en verpakking

Opgelet

Belangrijke veiligheidsgerelateerde richtlijnen zoals
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen moeten
worden opgevolgd.

I

Onderhoudsmerkteken

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).

Productiedatum

STERILE[R ]

)

Sterilisatie door bestraling

Niet hergebruiken volgens het door de fabrikant
bepaalde doelmatig gebruik

Te gebruiken tot

Batchidentificatie van de fabrikant

—
2 o
!!

Y
m
gL

Serienummer van de fabrikant

Bestelnummer van de fabrikant

Grenswaarden temperatuurbereik bij transport en
opslag

Grenswaarden luchtvochtigheid bij transport en opslag

@ B =

Grenswaarden atmosferische druk bij transport en
opslag
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1. Toepassingsgebied

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

2. Gebruiksdoel

2.1

Het handbediende highspeed ELAN 4 electro craniotoom- en multifuncti-
onele handstuk (2-ringen) GA849 maakt deel uit van het ELAN 4 electro
motorsysteem.

De craniotoom wordt met een ELAN 4 electro motorkabel op het bedie-
ningssysteem aangesloten.

Taak/functie in het systeem

Het craniotoom- en multifunctionele handstuk wordt gebruikt voor:

B het aandrijven van Aesculap ELAN 4 2-ringen-frezen in combinatie
met een ELAN 4 borghuls (bijv. GB945R) en

B het aandrijven van Aesculap ELAN 4 2-ringen-craniotoomfrezen in
combinatie met een ELAN 4 durabeschermer (bijv. GB941R tot
GB943R, GB947R).

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

Draairichting Rechts-en linksdraaiend

Korte tijd-interval-
bedrijf

Frezen met opzetstuk:

B 30 s gebruik, 30 s pauze bij 60 000 min~'
Craniotomie:

W 30 s gebruik, 30 s pauze bij 80 000 min~'
M 6 herhalingen

B 30 min afkoeltijd

2.2

Gebruik in het steriele veld

Toepassingsomgeving
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2.3 Indicaties

Toepassingswijzen Craniotomie, scheiden, verwijderen en
modelleren van hard weefsel, kraakbeen en
aanverwant materiaal, evenals boren van

gaten in botten en botvervangend materiaal

Chirurgische disci-
pline/toepassingsgebie-
den

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

Opmerking
Toepassingswijze en toepassingsgebied hangen af van de geselecteerde
opzetstukken en instrumenten.

2.4  Contra-indicaties

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

Opmerking

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

Opmerking

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

3. Veilig gebruik

A\

WAARSCHUWING

Kans op letsel en materiéle schade bij gebruik van
het product voor doeleinden waarvoor het niet is
bestemd!

» Gebruik dit product uitsluitend voor het doel
waarvoor het is bestemd.

Gevaar voor verwondingen en materi€le schade
door foutief gebruik van het product!
WAARSCHUWING  Dit product is een toebehoren van de ELAN 4
electro bedieningssysteem GA800.
» Volg de gebruiksaanwijzing voor het
ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800
(TA014401).
» Volg de gebruiksaanwijzing van alle gebruikte
producten.
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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 opera-
tietechnieken beheersen.

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

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

» Volg de "aanwijzingen met betrekking tot elektromagnetische compa-
tibiliteit (EMC)", zie TA022130.

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

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

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

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

» Leef de toepasselijke normen na.

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

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

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

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

» Combineer uitsluitend instrumenten en opzetstukken met elkaar die
een overeenstemmende puntmarkering 9 hebben.

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 over de daartoe benodigde opleiding, kennis en ervaring
beschikken.

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

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

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

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



» Gebruik geen beschadigde of defecte producten. Houd beschadigde
producten onmiddellijk apart.

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

3.2  Steriele ELAN 4 sproeilansen voor eenmalig

gebruik

A\

GEVAAR

Gevaar voor infectie van de patiént en/of gebruiker
en slechte werking van het product door herge-
bruik. De verontreiniging en/of slechte werking van
de producten kan tot lichamelijk en dodelijk letsel
en ziekte leiden!

» Dit product niet reinigen of desinfecteren.

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Beschrijving van het apparaat

4.1  Leveringsomvang
Art.nr. Benaming
GA849 ELAN 4 electro craniotoom en multifunctioneel hand-
stuk (2-rings)
TA014439 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro craniotoom-
en multifunctioneel-handstuk (2-ringen) (vouwblad)
4.2 Benodigde componenten voor het gebruik

B Bedrijfsklaar ELAN 4 electro bedieningssysteem GA80O, zie TAO14401
B ELAN 4 craniotoom-opzetstuk
M ELAN 4 instrument (2-ring)

4.3
Opmerking

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

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

Werkingsprincipe

Opmerking

De puntmarkering 9 geeft bij de durabeschermer de lengte van de durabe-
schermerbeugel aan. De lengte van de craniotoomfrees is op de lengte van
de durabeschermerbeugel aangepast. De puntmarkeringen van de durabe-
schermer en de craniotoomfrees moeten overeenstemmen.

Het ELAN 4 electro craniotoom- en multifunctioneel-handstuk is uitge-
rust met een ELAN 4 instrumentkoppeling (2-ringen) 1. Het wordt
gebruikt met ELAN 4 electro voetbedieningen/handbedieningen.

Bij het craniotoom- en multifunctioneel-handstuk roteert het ingespan-
nen instrument met het ingestelde motortoerental.

Het motortoerental van het craniotoom- en multifunctionele-handstuk
kan met de hand-/voetbediening traploos worden bediend.

Het craniotoom- en multifunctionele-handstuk kan zowel rechtsdraaiend
als linksdraaiend worden gebruikt.

De ELAN 4 craniotoom-opzetstukken kunnen in 20 standen op het cranio-
toom- en multifunctioneel-handstuk worden bevestigd.

Bij de draaibare durabeschermer is de beugel tegenover het craniotoom-
en multifunctioneel-handstuk vrij draaibaar.

5. Voorbereiding

Wanneer de volgende voorschriften niet worden nageleefd, wijst Aesculap

elke aansprakelijkheid van de hand.

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

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

» Gebruik uitsluitend producten en accessoires in technisch onberispe-
lijke staat.
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6. Gebruik van het gebruiksonderdeel

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor infecties en besmetting!

Gebruiksonderdelen en motorkabels worden onste-

riel geleverd!

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

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

» Beveilig gebruiksonderdelen waarmee niet
actief wordt gewerkt tegen onbedoeld inscha-
kelen (stand Off), zie de gebruiksaanwijzing
voor ELAN 4 electro bedieningssysteem GA800
(TA014401).

A

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding en materi€le schade door

onoordeelkundig gebruik van de werktuigen!
WAARSCHUWING > Volg de veiligheidsinformatie en aanwijzingen in
de gebruiksaanwijzingen op.
» Behandel instrumenten met scherpe sneden bij
het aankoppelen/loskoppelen voorzichtig.

Beschadiging van het product door vallen!

» Gebruik uitsluitend producten in technisch
onberispelijke staat, zie functietest.

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verbranding van huid en weefsel door
botte instrumenten/niet goed onderhouden
WAARSCHUWING gebruiksonderdeel!
» Gebruik alleen werktuigen in perfecte staat.
» Vervang botte instrumenten.
» Onderhoud het gebruiksonderdeel correct, zie
Onderhoud.

Gevaar voor letsel door verkeerd gebruik van de
craniotoomfrees!
WAARSCHUWING > Gebruik de craniotoomfrees in de craniotomie
uitsluitend samen met de durabeschermer.
» Controleer of de durabeschermer niet verbogen
is.

6.1
Opmerking

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

Opstellen
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Accessoires aansluiten

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

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

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

» Trek aan de lip 18 en neem het bovenstuk uit de houder, zie Afb. D.
Instrument en opzetstuk op gebruiksonderdeel aankoppelen

A\

WAARSCHUWING

Gevaar voor verwonding bij het aankoppelen/los-

koppelen van opzetstukken/instrumenten in de

stand On door onbedoeld bedienen van het

gebruiksonderdeel!

» Opzetstukken/instrumenten mogen uitsluitend
in de stand Off worden aan- of losgekoppeld.

Opmerking

Bij gebruik van craniotoomfrezen wordt eerst het instrument en daarna de
durabeschermer aangekoppeld. Bij gebruik van andere instrumenten wordt
eerst de borghuls en daarna het instrument aangekoppeld.

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

Instrument aankoppelen:

» Schuif de instrumentschacht 10 tot de aanslag in de ELAN 4 instru-
mentkoppeling (2-ringen) 1.
Het instrument klikt vast.

» Trek aan het instrument 10, om te controleren of het stevig is aange-
koppeld.

Opzetstuk aankoppelen:

» Steek het ELAN 4 craniotoom-opzetstuk 8 tot de aanslag in de ELAN 4
opzetstukkoppeling 3.
Het opzetstuk klikt vast.

» Trek aan het opzetstuk 8, om te controleren of het stevig is aangekop-
peld.



Instrument en opzetstuk van gebruiksonderdeel loskoppelen

Gevaar voor verwonding bij het aankoppelen/los-
koppelen van opzetstukken/instrumenten in de

WAARSCHUWING stand On door onbedoeld bedienen van het
gebruiksonderdeel!
» Opzetstukken/instrumenten mogen uitsluitend
in de stand Off worden aan- of losgekoppeld.
Opmerking

Bij gebruik van craniotoomfrezen wordt eerst de durabeschermer en
daarna het instrument losgekoppeld. Bij gebruik van andere instrumenten
wordt eerst het instrument en daarna de borghuls losgekoppeld.

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

Opzetstuk loskoppelen:

» Trek de ontgrendelingshuls 4 op het gebruiksonderdeel terug en trek
het opzetstuk 8 uit de ELAN 4 opzetstukkoppeling 3.

Instrument loskoppelen:

» Trek de schuif voor instrumentontgrendeling 6 op het gebruiksonder-

deel terug en trek het instrument 10 uit de ELAN 4 instrumentkoppe-
ling (2-ringen) 1.

Sproeilans en slangenset monteren

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

» Schuif het slanguiteinde aan de gebruikskant op de slangaansluiting
van de ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor craniotoom-
opzetstukken 14.

» ELAN 4 Schuif de sproeilans voor eenmalig gebruik voor craniotoom-
opzetstukken 14 op het voorste stuk van de durabeschermer-borghuls
en breng hem door schuiven/draaien in de gewenste stand, zie Afb. D.

Opmerking
Het sproeibuisje van de ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor cra-
niotoom-opzetstukken kan gemakkelijk met de hand worden gebogen, en
kan zo aan het gewenste gebruik worden aangepast (bijv. sproeirichting
aanpassen).

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.

» Controleer of het opzetstuk stevig is aangekoppeld: Trek aan het opzet-
stuk.

» Schakel het gebruiksonderdeel vrij om te worden gebruikt (stand On)
en trek aan de ontgrendelingshuls 4. Zorg er voor dat het opzetstuk
niet loskoppelt.

» Laat de gebruiksonderdelen even op het maximumtoerental draaien.

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

Bij gebruik van craniotoomfrezen en durabeschermer:

» Zorg ervoor dat de durabeschermerr-brug 11 niet verbogen is, zie
Afb. A.

» Zorg ervoor dat het voorvlak van de craniotoomfrees 12 niet in aanra-
king komt met het grondvlak a van de durabeschermer 13.

» Zorg ervoor dat het voorvlak van de craniotoomfrees 12 tussen
grondvlak a en aanslagvlak b van de durabeschermer 13 ligt. Het voor-
vlak van de craniotoomfrees mag niet boven het aanslagvlak staan.

6.3  Gebruik

VAN

WAARSCHUWING

Coagulatie van patiéntweefsel of verbrandingsge-

vaar voor patiénten en gebruikers door heet

gebruiksonderdeel/instrument!

» Koel het instrument tijdens het gebruik.

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

» Laat het gebruiksonderdeel/instrument afkoe-
len.

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

Gevaar voor infectie door aérosolvorming!

Gevaar voor letsel door deeltjes die loskomen van

WAARSCHUWING het instrument!

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

Gevaar voor letsel en/of slechte werking!
» Voer voor elk gebruik een functionele test uit.

A\

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

A\

WAARSCHUWING > Gebruik het product alleen onder visuele con-
trole.
Bij geknikte of afgebroken craniotoomfrees bestaat
kans op verwondingen!
WAARSCHUWING > Gebruik uitsluitend onbeschadigde craniotoom-
frezen in perfecte staat.
Gevaar voor verwonding en beschadiging van het
werktuig/systeem!
WAARSCHUWING Het roterende werktuig kan afdekdoeken (textiel

enz.) grijpen.

» Laat het werktuig tijdens zijn gebruik nooit in
aanraking komen met afdekdoeken (textiel
enz.).

Gevaar voor verwonding (necrosevorming) en
beschadiging van de craniotoomfrees door contact
met de durabeschermerbeugel (metaalgruis)!

» QOefen slechts een lichte voorwaartse druk uit.

A\

WAARSCHUWING

» Vervang de craniotoomfrees wanneer deze met
een voorwerp in botsing is gekomen.

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 er niet tegelijkertijd nog een gebruiksonderdeel is vrijgeschakeld (stand
On) en

B het gebruiksonderdeel-type 7 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).
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7. Gevalideerd reinigings- en desinfectie-

proces
7.1  Algemene veiligheidsvoorschriften
Opmerking

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

Opmerking

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

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

Opmerking

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

Voor de validering werden de aanbevolen chemische middelen gebruikt.

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

Opmerking

Actuele informatie over reiniging en desinfectie en over materiaalcompa-
tibiliteit vindt u ook op het Aesculap extranet onder
https.//extranet.bbraun.com

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

7.2

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

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

Algemene richtlijnen



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

Nadrogen, indien noodzakelijk.

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

B Materi€le schade zoals corrosie, scheurtjes, barsten, vroegtijdige ver-
oudering of opzwellen.

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

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

7.3

» Haal de producten onmiddellijk na gebruik van elkaar af.

» 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.

Voorbereiding op de plaats van gebruik

7.4  Voorbereiding voor de reiniging

Gebruiksonderdeel/opzetstukken
» Voor de eerste machinale reiniging/desinfectie: ECCOS-houder
GBO85R en GB719R in een geschikte zeefkorf (bijv. JF222R) monteren.

» Plaats het gebruiksonderdeel in de juiste positie in de ECCOS-houder
GBO85R, zie Afb. B.

» Plaats opzetstukken in de juiste positie op de ECCOS-houder GB719R,
zie Afb. C.

Instrumenten

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

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

» Plaats het product in de juiste positie in de instrumenthouder 17 van
de ECCOS-houder GB718R, zie Afb. D.

» Laat het bovenstuk in het onderstuk vastklikken. Zorg er daarbij voor
dat de bevestigingsnokken 16 van het bovenstuk in de uitsparingen
van het onderstuk steken.

7.5  Reiniging/desinfectie

Productspecifieke veiligheidsrichtlijnen voor reinigen en steriliseren

A

VOORZICHTIG

Beschadiging van het product door gebruik van
ongeschikte reinigings-/desinfectiemiddelen enfof
te hoge temperaturen!

» Gebruik reinigings- en desinfectiemiddelen vol-
gens de aanwijzingen van de fabrikant,
- die zijn toegelaten voor kunststoffen en
edelstaal.

- die geen weekmakers (bijv. in siliconen) aan-
tasten.

» Gebruik geen acetonhoudende reinigingsmidde-
len.

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

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

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

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

Opmerking

De genoemde droogtemperatuur is slechts een richtwaarde. Deze moet in
het licht van de specifieke omstandigheden (bijvoorbeeld lading) worden
getest en eventueel aangepast.

Gevalideerd reinigings- en desinfectieprocédé

Product Gevalideerd procédé Referentie

Gebruiksonder- Handmatige reiniging met zie Handmatige

deel/opzet- dompeldesinfectie reiniging met
stukken immersie-desin-
fectie - gebruiks-
onderdeel/opzet-
stukken
Handmatige voorreiniging met  zie Machinale rei-
borstel en aansluitend machi-  niging/desinfectie
nale alkalische reiniging en met handmatige
thermische desinfectie voorreiniging —
gebruiksonder-
deel/opzetstukken
Instrumenten Handmatige voorreiniging met  zie Machinale rei-

ultrasoonreiniging en borstel
en aansluitend machinale alka-
lische reiniging en thermische
desinfectie

niging/desinfectie
met handmatige
voorreiniging -
instrumenten
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7.6

Handmatige reiniging met immersie-desinfectie — gebruiksonderdeel/opzetstukken

Voorreiniging KT (koud)

I Reiniging KT (koud)  >5 1 D-W pH-neutraal, pH ~ 9*

[} Tussenspoelen KT (koud) - - D-W -

v Desinfectie KT (koud)  >15 2 D-W Concentraat vrij van aldehyde, fenol en QAV, pH ~ 9%
\" Naspoelen KT (koud) - - D-W -

Vi Drogen KT - - - -
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

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

» Reinig het gebruiksonderdeel niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig gebruiksonderdeel/opzetstukken onder stromend water met een
geschikte reinigingsborstel 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.

» Dompel opzetstukken tenminste 5 minuten volledig onder in de enzy-
matische reinigingsoplossing.

Fase IlI
» Spoel gebruiksonderdeel/opzetstukken volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend water af.

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

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

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

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

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

» Dompel opzetstukken tenminste 15 minuten volledig onder in de enzy-
matische reinigingsoplossing.

Fase V
» Spoel gebruiksonderdeel/opzetstukken volledig (alle bereikbare opper-
vlakken) onder stromend 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 gebruiksonderdeel/opzetstukken in de droogfase met geschikte
hulpmiddelen (bijv. doeken, perslucht).

» De zichtbare oppervlakken na de handmatige reiniging/desinfectie
visueel op residuen controleren.

» Herhaal het reinigings-/desinfectieproces, indien nodig.



7.7  Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging — gebruiksonderdeel/opzetstukken
Opmerking

De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet

zijn aangetoond (bijv.FDA-goedkeuring of CE-markering conform de 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)
] Spoelen KT 5 - D-W -
(koud)
D-W: Drinkwater
KT: Kamertemperatuur

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

» Reinig het gebruiksonderdeel niet ultrasoon.

Fase |

» Reinig gebruiksonderdeel/opzetstukken met een geschikte reinigings-
borstel net zo lang tot op het opperviak geen residuen meer zichtbaar
zijn.

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

Fase Il

» Sluit de stekker van de motorkabel 5 aan op ELAN 4 electro het door-
spoelapparaat GB692R.

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

Type apparaat: eenkamer-reinigings-/desinfectieapparaat zonder ultrasoonreiniging

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

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Sluit de stekker van de motorkabel 5 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.

» Plaats opzetstukken op de ECCOS-houder GB719R, zie Afb. C.
» Na de eerste machinale reiniging/desinfectie:

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

- Controleer zichtbare oppervlakken op de aanwezigheid van resi-
duen.
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7.8 Machinale reiniging/desinfectie met handmatige voorreiniging - instrumenten
Opmerking
De betrouwbare werking van het reinigings- en desinfectieapparaat moet

zijn aangetoond (bijv.FDA-goedkeuring of CE-markering conform de DIN
EN ISO 15883).

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

Handmatige voorreiniging met ultrasoonreiniging en borstel

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

*Aanbevolen: BBraun Helizyme
**Aanbevolen: BBraun Stabimed

» Voor ultrasone reiniging standaard uitsluitend alleen in de ECCOS- Fase Ill

houder GB718R uitvoeren, om beschadiging van de scherpe kanten te > Klap de instrumenthouder 17 van de ECCOS-houder GB718R aan de

voorkomen.

Fase |

zijgrepen 15 omhoog, zie Afb. D.
» Reinig het product gedurende minstens 15 minuten in het ultrasoon-

reinigingsbad (frequentie 35 kHz). Zorg ervoor dat alle toegankelijke

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

den vermeden.

Fase IV
Fase Il

oppervlakken bevochtigd worden en dat akoestische schaduwen wor-

» Reinig het product met een geschikte reinigingsborstel net zo lang tot

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

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

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

*Aanbevolen: BBraun Helimatic Cleaner alkaline

» Plaats het product in de juiste positie in de instrumenthouder 17 van
de ECCOS-houder GB718R, zie Afb. D.

» Inspecteer de zichtbare oppervlakken na de machinale reiniging/desin-
fectie op resten.
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7.9

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

» Plaats de ELAN 4 electro oliespray-adapter GB600860 (paars) op de
aansluiting voor de motorkabel 5 en sproei het gebruiksonderdeel ong.
2 s met Aesculap-STERILIT-oliespray GB600 door, zie Afb. F.

» Smeer het lagerpunt van de draaibare durabeschermer indien nodig
met Aesculap-STERILIT oliespray GB60O.

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

Controle, onderhoud en inspectie

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

7.10 Verpakking

» Volg de gebruiksaanwijzingen van de gebruikte verpakkingen en hou-
ders (bijv. gebruiksaanwijzing TA009721 voor Aesculap-ECCOS-hou-
dersysteem).

» Plaats het gebruiksonderdeel in de juiste positie in de ECCOS-houder
GBO85R, zie Afb. B.

» Plaats opzetstukken in de juiste positie op de ELAN 4 ECCOS-houder
voor drie ELAN 4 craniotoom-opzetstukken GB719R, zie Afb. C.

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

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

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

7.11 Stoomsterilisatie

Opmerking
Voor verdere informatie, zie Technische specificaties.

» Zorg ervoor dat alle buiten- en binnenvlakken van het product aan het
sterilisatiemiddel worden blootgesteld (bijv. door het openen van ven-
tielen en kranen).

» Gevalideerd sterilisatieprocedé
- Stoomsterilisatie met gefractioneerd vaculimprocedé
- Stoomsterilisator conform DIN EN 285 en gevalideerd conform DIN

EN ISO 17665
- Sterilisatie volgens gefractioneerd vacuiimprocedé bij 134 °C, ver-
blijftijd 5 min

» Wanneer meerdere producten tegelijk worden gesteriliseerd in de
stoomsterilisator: Let erop dat de maximale belading van de stoomste-
rilisator, die de fabrikant opgeeft, niet wordt overschreden.

7.12 Opslag

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

8. Onderhoud

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

#

bijv. 2016-07
Neem contact op met uw plaatselijke B. Braun/Aesculap-vertegenwoor-
diger voor service en reparaties, zie Technische dienst

9. Opsporen en verhelpen van fouten

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

10. Technische dienst

A\

GEVAAR

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

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

» Geen modificaties aan het product aanbrengen.

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

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

Service-adressen

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

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

Andere service-adressen zijn verkrijgbaar op het bovengenoemde adres.
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ELAN 4 electro craniotoom en multifunctioneel-handstuk (2-ringen) GA849 en
ELAN 4 craniotoom-opzetstukken GB941R tot GB947R

11. Accessoires/Reserveonderdelen 12. Technische specificaties
W Bsmemins T 121 Clssifcatie conform richtin 93/42/EEG
GA259SU ELAN 4 sproeilans voor eenmalig gebruik voor cra-
GA3955U ELAN 4 electro wegwerp-slangenset GA849 ELAN 4 electro craniotoom en multifunctio- lla
GBO85R ELAN 4 electro ECCOS-houder voor craniotoom en neel handstuk (2-rings)
multifunctioneel handstuk (2-ringen) GA849 GB941R ELAN 4 durabeschermer vast, pediatrisch lla
GB600 STERILIT Power Systems oliespray GB942R ELAN 4 durabeschermer vast, standaard lla
GB600860 ELAN 4 electro oliespray-adapter GB943R ELAN 4 durabeschermer vast, lang lla
GBEIZR ELAN 4 electro doorspoelapparaat GB945R Borghuls voor ELAN 4 craniotoom en multi- lla
GB698R ELAN 4 electro spoeladapter functioneel-handstuk
GB718R ELAN 4 ECCOS-houder voor 12 frezen GB947R ELAN 4 durabeschermer draaibaar, stan- lla
daard
GB719R ELAN 4 ECCOS-houder voor drie ELAN 4 cranio-
toom-opzetstukken GP301R- ELAN 4 instrumenten (2-ringen) lla
: - - GP397R
TA014439 Gebruiksaanwijzing voor ELAN 4 electro cranio- GP398SU
toom- en multifunctioneel-handstuk (2-ringen) GP399TC-SU

GA849 (vouwblad)

12.2 Vermogensgegevens, informatie over normen
11.1 Opzetstukken gensgegevens, | ie ov

ELAN 4 electro craniotoom en multifunctioneel handstuk (2-rings)

GB941R EITAN 4 durabeschermer vast, pedia- ) Max. vermogen ong. 140 W
trisch
GB942R  ELAN 4 durabeschermer vast, standaard @@ Max. koppel ong. 2.2 Nem
in-1
GB943R  ELAN 4 durabeschermer vast, lang (X X ) Max. toerental 80 000 min
GB945R  Borghuls voor ELAN 4 craniotoom en Twee ringen Gewicht 1219+ 10%
multifunctioneel-handstuk Afmetingen (D x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
GB947R  ELAN 4 durabeschermer draaibaar, stan- @@ Instrumentaansluiting ELAN 4 2-ring
daard
Gebruiksonderdeel Type BF
EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
11.2 Instrumenten
Voldoet aan de normen |IEC/DIN EN 60601-1
-_- Het product kan 350 keer worden gerecycled. Dit werd door een hoog-
. . . spanningskeuring na 350 cycli (1,6 kV) aangetoond.
GP301R- ELAN 4 instrumenten (2-ringen), ~ Twee ringen
GP397R herbruikbaar
GP398sU ELAN 4 instrumenten (2-ringen), ~ Twee ringen

GP399TC-SU herbruikbaar
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Opzetstukken

GB941R 10,09 = 10 % 14 mm x 59,5 mm + 5 %
GB942R 1039+ 10 % 14 mm x 65,0 mm £ 5 %
GB943R 10,59 + 10 % 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 10,0 g £ 10 % 14 mm x 47,5 mm + 5 %
GB947R 17,1910 % 14 mm x 650 mm + 5 %
12.3 Instrument toerentallen/instelling

Instelbare motordraairichting Rechts-/linksdraaiend

Instelbare toerentalbovengrens 10 000 min~' tot 80 000 min~'

Stappen van de toerentalboven- 5000 min~'

grens

Fabrieksinstelling van de toeren-
talbovengrens

75 000 min™', rechtsdraaiend

12.4 Korte tijd-onderbroken bedrijf

Omgevingstemperatuur 10 °C tot 27 °C 10 °C tot 27 °C

Gebruikscyclus 30 s gebruik 30 s gebruik
30 s pauze 30 s pauze
Max. gebruikscycli oo bij 60 000 min~' 6 cycli bij
80 000 min™!
Max. temperatuur 48 °C 48 °C
Afkoeltijd - 30 min

12.5 Omgevingsvoorwaarden

Temperatuur 10 °C tot 27 °C -10 °C tot 50 °C
Relatieve 30 % tot 75 % 10 % tot 90 %
luchtvochtig-

heid

Atmosferische 700 hPa tot 1 060 hPa 500 hPa tot 1 060 hPa

druk

13. Verwijdering

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

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

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

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

» Voor al uw vragen over de verwijdering van het product kunt u terecht
bij uw nationale B. Braun/Aesculap-vertegenwoordiger, zie Technische
dienst
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ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 och
ELAN 4 kraniotomtillsatser GB941R till GB947R

Legend

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

ELAN 4 verktygskoppling (2 ringar)
Ringmarkering

ELAN 4 tillsatskoppling
Lasningshylsa

Kontakt fér motorkabel
Skjutreglage for verktygsupplasning

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

ELAN 4 kraniotomtillsatser

Punktmarkering

ELAN 4 verktyg (2 ringar, 2 punkter, kraniotomfris)
Duraskydd

Kraniotomfrasens framsida

Duraskyddsfot

a Grundyta

b Anslagsyta

Engangssprutmunstycke for ELAN 4 kraniotomtillsatser

ELAN 4 ECCOS-hallare for 12 frasar GB718R

15
16

Sidogrepp
Klackar

17 Verktygsfaste

18
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Flik

Symboler pa produktet och férpackning

Obs!

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

Servicemdrke

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

Maskinldsbar tvadimensionell kod

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

Tillverkningsdatum

Sterilisering genom bestralning

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

Kan anvandas till den

—
©)
|

Tillverkarens batchbeteckning

%))

Tillverkarens serienummer

Tillverkarens ordernummer

Temperaturgransvarden for transport och lagring

Luftfuktighetsgransvarden for transport och lagring

@ ® =S Al

Gransvarden for omgivningstryck for transport och
lagring
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12.5 Omgivningsvillkor. . ... 129
13.  Avfallshantering ..........coo i 129
1.  Giltighetsomfattning

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

2.  Anvindningsindamal
2.1 Uppgift/funktion i systemet

Den handhdllna Hoghastighets ELAN 4 electro kraniotomen och multi-
funktionshandstycket (2 ringar) GA849 ir tillbehor till ELAN 4 electro-
motorsystemet.

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

Kraniotomen och multifunktionshandstycket anvéands for:

W drivning av Aesculap ELAN 4 2-ringsfrds i kombination med en
ELAN 4-hallarhylsa (t.ex. GB945R) och

B drivning av Aesculap ELAN 4 2-ringsfras i kombination med ett ELAN 4
duraskydd (t.ex. GB941R till GB943R, GB947R).

Varvtal min. 0 min~" till max. 80 000 min~’

Rotationsriktning Hoger- och vénsterrotation

Driftsatt for korttidsin-  Frasar med tillsats:

tervall M 30 s anvindning, 30 s paus vid
60 000 min~!

Kraniotomi:

B 30 s anvandning, 30 s paus vid
80 000 min™'!

B 6 upprepningar

M 30 min avkylningstid

2.2

Anviandning i sterilt omrade

Anvindningsmiljo
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ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 och
ELAN 4 kraniotomtillsatser GB941R till GB947R

2.3 Indikationer

Anvéndningstyper Kraniotomi, separering, borttagning och
modellering av hard vdvnad, brosk och dylikt,
samt borrning av hal i ben och benersatt-
ningsmaterial

Kirurgisk disci- Neuro-, ONH- samt oral och maxillofacial
plinfanvdndningsomra-  kirurgi, ortopedi och olycksfallskirurgi
den

Tips
Anvdndningstyp och anvindningsomrdde beror pd de tillsatser och verktyg
som anvdnds.

2.4  Kontraindikationer

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

Tips

En sdker och effektiv anvdndning av eldrivna anvdndningsdelar beror till
stor del pd saker som bara anvdndaren sjélv kan kontrollera. Dérfor utgér
ndmnda uppgifter endast riktlinjer.

Tips

En kliniskt framgdngsrik anvdndning av ELAN 4 electro-motorsystemet Gr
beroende av kirurgens kunskap och erfarenhet. Hen mdste besluta vilka
strukturer som kan behandlas pd ett bra sétt och i enlighet med siikerhets-
och varningsanvisningarna i den hdr bruksanvisningen.

3. Sdkert handhavande

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

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

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

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

» Folj bruksanvisningarna for alla anvanda pro-
dukter.

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

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

B Operatoren maste behidrska de erkdnda operationsteknikerna bade teo-
retiskt och i praktiken.
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Reng6r (manuellt eller maskinellt) fabriksnya produkter nér transport-
forpackningen har avldgsnats och fore den forsta steriliseringen.

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

Beakta "Anvisningar till den elektromagnetiska kompatibiliteten
(EMV)", se TA022130.

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

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

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

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

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

Anvidnd inte styrenheten och anvidndningsdelarna i utrymmen med
explosionsrisk.

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

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

Kombinera endast verktyg och tillsats med verensstdmmande punkt-
markering 9.

3.1 Sterila ELAN 4-verktyg

Produkten &r stralsteriliserad och sterilt forpackad.

>

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

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

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

Kontrollera produkten visuellt fore varje anvdndning med avseende pa
foljande: 16sa, bdjda, kndckta, repiga eller lossbrutna delar.

Anvidnd inte skadade eller defekta produkter. Sortera genast ut skadade
produkter.

Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.



3.2  Sterila ELAN 4 engangssprutmunstycken

A

FARA

Risk for patient- och anvindarinfektion och for-
samrad produktfunktion vid ateranvindning. Om
produkten blir smutsig eller dess funktion forsam-
ras kan det leda till skada, sjukdom eller dodsfall.

» Preparera inte produkten.

Produkten ar strélsteriliserad och sterilt forpackad.
Produkten far inte dteranvédndas.

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

» L3s, folj och spara bruksanvisningen.

» Anvidnd endast produkten dndamalsenligt, se Anvandningsdndamal.

» Anvind inte produkter fran oppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera om produkten har I6sa, bdjda, kndckta, spruckna eller
avbrutna delar fore varje anvandningstillfalle.

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

» Anvidnd inte produkten efter dess utgangsdatum.

4. Beskrivning av enheten

4.1  Leveransbeskrivning
Art.-nr. Beteckning
GA849 ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshand-
stycke (2 ringar)
TA014439 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-kraniotom och
multifunktionshandstycke (2 ringar) (folder)
4.2  Komponenter som behovs for driften

B Anvidndningsberedd ELAN 4 electro styrenhet GA80O, se TAQ14401
B ELAN 4 kraniotomtillsats
B ELAN 4 verktyg (2 ringar)

4.3 Funktionssatt

Tips
Ringmarkeringen 2 visar skaftdiametern for det verktyg som ska anvdndas.
Pd anvindningsdelen kan endast ELAN 4-verktyg kopplas som Gverens-

stdmmer med ringmarkeringen (1 eller 2 ringar) fér anvindningsdel och
verktyg.

Tips

Punktmarkeringen 9 anger duraskyddsbygelns ldngd. Kraniotomfrdsens
ldngd d&r anpassad till léingden for duraskyddsbygeln. Duraskyddets och
kraniotomfrdsens punktmarkeringar mdste 6verensstimma.

ELAN 4 electro-kraniotomen och multifunktionshandstycket ar férsedda
med en ELAN 4-verktygskoppling (2 ringar) 1. Den anvinds med
ELAN 4 electro fotstyrningar/handstyrningar.

| kraniotomen och multifunktionshandstycket roteras det fastspanda
verktyget med det instdllda motorvarvtalet.

Kraniotomens och multifunktionshandstyckets motorvarvtal kan stéllas in
stegldst via hand-/fotstyrningen.

Kraniotomen och multifunktionshandstycket kan kéras med bade vénster-
och hdgerrotation.

ELAN 4-kraniotomtillsatserna kan fastas i 20 ldgen pa kraniotomen och
multifunktionshandstycket.

Pa vridbara duraskydd kan bygeln mitt emot kraniotomen och multifunk-
tionshandstycket vridas fritt.

5. Forberedelse

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

» Anvand inte produkter fran oppnade eller skadade sterila forpack-
ningar.

» Kontrollera fére anvandningen att produkten och tillbehdren inte har
nagra synliga skador.

» Anvidnd endast tekniskt felfria produkter och tillbehor.
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ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 och
ELAN 4 kraniotomtillsatser GB941R till GB947R

6. Arbeta med anvandningsdelen

Varning for infektioner och kontamination.
Anvindningsdelarna och motorkabeln levereras i

VARNING osterilt skick!
» Sterilisera anvindningsdelarna och motorkabeln
enligt bruksanvisningen innan de anvinds.
Risk for person- och materialskador om anvénd-
‘ : s ningsdelen mandvreras oavsiktligt!
VARNING » Sidkra anvdndningsdelar som inte anvinds mot

oavsiktlig start (Off-position), se bruksanvis-
ningen for ELAN 4 electro-styrenhet GAS800
(TA014401).

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.

Risk for att produkten skadas om den tappas!
» Anvind endast tekniskt felfria produkter och

VARNING tillbehdr, se funktionskontrollinformation.
Risk for brannskador pa hud och vivnader genom
sloa verktyg/ej tillrackligt underhallen anvind-

VARNING ningsdel!

» Satt bara i felfria verktyg.
» Byt ut verktyg som dr slda.

» Underhall anvindningsdelen pa ritt satt, se
Underhall.

Risk for personskador om kraniotomfrasen hante-
ras pa fel satt!

>

VARNING » Anvind bara kraniotomfrésen tillsammans med
duraskyddet vid kraniotomi.
» Se till att duraskyddet inte har bojts.
6.1 lordningstéllande

Tips
Reglagen pd systemkomponenterna i ELAN 4 electro-motorsystemet har
guldfirgade markeringar.
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Anslutning av tillbehor

Kombinationer av tillbehdr som inte ndmns i bruksanvisningen far bara
anvandas om de uttryckligen dr avsedda for den planerade anvandningen.
De far inte inverka negativt pa prestanda och sakerhetskrav.

Alla konfigurationer maste uppfylla systemstandard enligt IEC/DIN
EN 60601-1. Den som kopplar samman apparaterna med varandra har
ansvar for konfigurationen och méste kontrollera att standarden IEC/DIN
EN 60601-1 eller motsvarande nationella standarder uppfylls.

» Folj bruksanvisningarna for tillbehdren.

» Kontakta din B. Braun/Aesculap-aterforsiljare eller Aesculaps tekniska
service, adress se Teknisk service.

ELAN 4 ECCOS-hallaren for 12 frasar GB718R tas ut ur tradkorgen

Overdelen till ELAN 4 ECCOS-hallaren for 12 frasar GB718R kan tas ut ur
tradkorgen tillsammans med verktygen.

» Dra i fliken 18 och ta ut dverdelen av hallaren, se Bild D.

Koppla verktyg och tillsats till anvandningsdelen

A\

Risk for personskador nir tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i On-positionen om anvand-

VARNING ningsdelen startas oavsiktligt!
» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
Off-position.
Tips

Verktyget kopplas férst och sedan kopplas duraskyddet, ndr kraniotomfrd-
sar anvinds. Om andra verktyg anvinds sd kopplas férst hdllarhylsan och
ddrefter verktyget.

» Spirra anvdndningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA80O0 (TA014401).

Koppling av verktyg:

» Skjut in verktygsskaftet 10 till anslag i ELAN 4-verktygskopplingen
(2 ringar) 1.
Verktyget hakar fast.

» Draiverktyget 10 for att bekrafta att det ar sdkert kopplat.

Koppla tillsatsen:

» Sitt in ELAN 4 kraniotomtillsatsen 8 till
tillsatskopplingen 3.

anslag i ELAN 4-

Tillsatsen hakar fast.
» Kontrollera tillsatsen 8 genom att dra i den.



Koppla loss verktyg och tillsats fran anvindningsdelen

A\

Risk for personskador nér tillsatser/verktyg kopplas
fast eller kopplas loss i On-positionen om anvind-

VARNING ningsdelen startas oavsiktligt!
» Koppla bara fast eller loss tillsatser/verktyg i
Off-position.
Tips

Nér kraniotomfrdsar anvénds sd kopplas forst duraskyddet loss och sedan
verktyget. Om andra verktyg anvinds sd kopplas férst verktyget loss och
ddrefter hdllarhylsan.

» Spirra anvdndningsdelen (Off-position), se bruksanvisning for
ELAN 4 electro-styrenhet GA800 (TA014401).

Koppla loss tillsatsen:

» Dra tillbaka uppldsningshylsan 4 i anvdndningsdelen och dra ut
tillsatsen 8 ur ELAN 4-tillsatskopplingen 3.

Urkoppling av verktyg:

» Dra tillbaka skjutreglaget for verktygsupplasning 6 i anvandningsdelen
och dra ut verktyget 10 ur ELAN 4-verktygskopplingen (2 ringar) 1.

Montera sprutmunstycke och slangsats

» Anslut slangsatsen GA395SU till pumpen pa ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA800, se TA014401.

» Trd slangdnden pa anvéndarsidan pa slanganslutningen pa ELAN 4-
engangssprutmunstycket for kraniotomtillsatser 14.

» Skjut engangssprutmunstycket for ELAN 4 kraniotomtillsatser 14 till
den framre delen av duraskyddet/héllarhylsan. Flytta det till dnskad
position genom att vrida det, se Bild D.

Tips

De smd sprutmunstyckena i ELAN 4-engdngssprutmunstycket for kranio-
tomtillsatser kan enkelt b6jas med handen och anpassas till applikationen
(t.ex. anpassning av sprutriktning).

6.2 Funktionskontroll

» Kontrollera fore varje anvdndning 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.
Kontrollera att tillsatsen ar ordentligt kopplad: Dra i tillsatsen.

Frikoppla anvindningsdelen fér drift (On-position) och dra i
uppldsningshylsan 4. Se da till att tillsatsen inte kopplas loss.

» Kor anvandningsdelarna kortvarigt med maximalt varvtal.

vVvyyvyyvyy

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

Om kraniotomfrédsar och duraskydd anvénds:
» Se till att duraskyddsbryggan 11 inte ar béjd, se Bild A.

» Se till att framsidan av kraniotomfrésen 12 inte vidrér grundytan a pa
duraskyddsfoten 13.

» Se till att framsidan pd kraniotomfrasen 12 ligger mellan grundytan a
och anslagsytan b pa duraskyddsfoten 13. Framsidan av kraniotomfra-
sen far inte sticka upp ovanfor anslagsytan.

6.3  Anvindning

A\

VARNING

Risk for koagulering av patientvavnad eller brann-
skador pa patienter och anvéindaren pa grund av
heta anvindningsdelar/verktyg!

» Kyl verktyget medan det anvands.

» Ligg anvindningsdelen/verktyget utom rackhall
for patienten.

» Lat anvindningsdelen/verktyget svalna.

» Anvind en duk som skydd mot brannskador vid
verktygsbyte.

Risk for infektioner vid aerosolbildning!

A\

VARNING

Risk for personskador genom partiklar som lossnar
fran verktyget!

» Vidta lampliga skyddsatgarder som t.ex. vatten-
tata skyddsklader, ansiktsmask, skyddsglaségon
och utsugning.
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Risk for personskador och/eller felaktig funktion!
» Gor en funktionskontroll fore varje anvéandning.

VARNING
Risk for personskador om produkten anvands utan-
for omradet som gar att se!

VARNING » Anvind bara produkten under visuell kontroll.
Risk for skador genom knackt eller avbruten krani-
otomfras!

VARNING » Anvind endast kraniotomfrasar som adr oska-

dade och tekniskt felfria.
Risk for personskador och skador pa verktyget/sys-
temet!

VARNING Det roterande verktyget kan gripa tag i skyddsdu-

kar (textilier etc.).

» Lat aldrig verktyget komma i kontakt med
skyddsdukar (textilier etc.) under anvandningen.

Risk for koagulation och personskador (nekros) och
skador pa kraniotomfrisen genom kontakt med
duraskyddsbygeln (metallnGtning)!

» Arbeta bara med en litt tryckning framat.

VARNING

» Byt ut kraniotomfrds som kolliderat.

Anvindningsdelen kan bara anvdndas och instéllningsparametrarna bara
forandras via styrenheten om:

B anvindningsdelen dr ansluten till styrenheten,

B ingen annan anvindningsdel har frikopplats samtidigt (On-position)
och

B typen av anvandningsdel 7 visas i displayen pa styrenheten.

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GA80O (TA014401).
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7. Validerad beredningsmetod

7.1
Tips
Folj nationella lagbestimmelser, nationella och internationella standarder
och direktiv samt de egna hygienreglerna fér beredning.

Allménna sakerhetsanvisningar

Tips
Félj gdllande nationella féreskrifter fér beredning av produkterna om

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

Tips
Maskinell rengéringsprocess Gr att féredra eftersom rengdringsresultatet
blir béttre och sékrare dn vid manuell reng6ring.

Tips

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

For valideringen anvidndes den rekommenderade kemikalien.

Tips
Om ingen avslutande sterilisering genomférs mdste ett desinfektionsmedel
med virucid verkan anvéndas.

Tips

Aktuell information om beredning och materialkompatibilitet finns pd
Aesculaps extranet pd https://extranet.bbraun.com

Den validerade dngsteriliseringsmetoden genomférdes i Aesculap-steril-
containersystemet.

7.2

Fasttorkade resp. fixerade OP-rester kan férsvara rengdringen resp. gora
den verkningslds och leda till korrosion. Det far darfor inte ga langre tid
an 6 timmar mellan anvdndningen och rengdringsprocessen, och inga fix-
erande forrengdringstemperaturer pd >45 °C och fixerande desinfektions-
medel (med aktiv substans: aldehyd, alkohol) far anvandas.

Overdoserade neutraliseringsmedel eller grundrengdringsmedel kan leda
till kemiska angrepp och/eller till att laserskriften bleknar och inte gar att
lésa visuellt eller maskinellt pa rostfritt stal.

Allménna anvisningar



Pa rostfritt stal leder klor- eller kloridhaltiga rester, t.ex. i OP-rester, |lake-
medel och koksaltl6sningar, som finns i vattnet for reng6ring, desinfektion
och sterilisering till korrosionsskador (gropfritning, spanningskorrosion)
och dirmed till att produkterna forstors. For att avldgsna resterna maste
tillrdcklig skoljning med totalt avsaltat vatten och atfdljande torkning
utforas.

Eftertorka vid behov.

Endast sadana processkemikalier far anvindas som &r kontrollerade och
godkanda (t.ex. genom VAH- eller FDA-godkinnande eller CE-mérkning)
och har rekommenderats av kemikalietillverkaren nar det galler material-
kompabilitet. Samtliga anvéndningsforeskrifter fran kemikalietillverkaren
maste efterfdljas strikt. | annat fall kan féljande problem uppsta:

B Skador pad materialet, t.ex. korrosion, sprickor, brott, fortida aldrande
eller ansvallning.

» Anvand inte metallborstar eller andra skurmedel som skadar ytan
eftersom det da finns risk for korrosion.

» Ytterligare detaljerade anvisningar om hygieniskt saker beredning som
ar skonsam mot materialet och bibehaller dess vérde, se www.a-k-i.org
rubrik publikationer réd broschyr - Korrekt instrumentberedning.

7.3

» Koppla isér produkten omedelbart efter anvandningen.

Forberedelser pa anviandningsplatsen

» Avldgsna synliga OP-rester sa fullstindigt som mgjligt med en fuktig,
luddfri duk.

» Transportera produkten i torrt skick i sluten avfallsbehallare for rengd-
ring och desinficering inom 6 timmar.

7.4  Forberedelse fore rengdringen

Anvindningsdel/tillsatser

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinfektionen: ECCOS-halla-
ren GBO85R och GB719R ska monteras i en lamplig trddkorg
(t.ex. JF222R).

» Anvdndningsdelen sitter pd ratt satt i ECCOS-hallaren GBO85R, se
Bild B.

» Satt dit tillsatsen pa ratt satt i ECCOS-hallaren GB719R, se Bild och
Bild C.

Verktyg

» Spola av produkten grundligt med rinnande kallt vatten.

» Fore den forsta maskinella rengdringen/desinfektionen: Montera
underdelen av ECCOS-hallaren GB718R i en ldmplig tradkorg (t.ex.
JF222R).

» Sitt produkten at ratt hall i verktygsfastet 17 i ECCOS-hallaren
GB718R, se Bild D.

» Haka fast héllarens dverdel i underdelen. Se till att lasklackarna 16 i
overdelen sticker in i ursparningarna i underdelen.

7.5  Rengdring/desinficering

Produktspecifika sdkerhetsanvisningar for beredningsmetod

A

OBSERVERA

Risk for skador pa produkten genom oldmpliga ren-
gorings—/desinfektionsmedel och/eller fér hoga
temperaturer!

» Anvénd rengorings- och desinfektionsmedel
enligt tillverkarens anvisningar,
- som ar godkinda for plast och rostfritt stal.
— och som inte angriper mjukgérare (t.ex.
i silikon).
» Anvind inte rengdringsmedel med aceton.

» Observera uppgifterna om koncentration, tem-
peratur och verkningstid.

» Overskrid inte en temperatur pa 60 °C vid
kemisk reng6ring och/eller desinfektion.

» Overskrid inte en temperatur pa 90 °C vid vir-
medesinfektion med avjoniserat vatten.

» Torka produkten i minst 10 minuter vid maxi-
malt 120 °C.

Tips

Den angivna torkningstemperaturen &r ungefdrlig. Kontrollera den och
anpassa den vid behov efter de specifika omsténdigheterna.

Validerad procedur for rengoring och desinficering

Produkt Validerad metod Referens

Anvandnings-
del/tillsatser

Manuell rengéring med dopp-
desinfektion

se Manuell reng6-
ring med doppdes-
infektion -
anvandnings-
del/tillsatser

se Maskinell ren-
goring/desinfice-
ring med manuell
férrengodring -
anvandnings-
del/tillsatser

Inledande manuell rengdring
med borste foljt av alkalisk ren-
g6éring med maskin och varme-
desinfektion

Verktyg se Maskinell ren-
goring/desinfice-
ring med manuell
férrengdring —
verktyg

Inledande manuell rengdring
med ultraljud och borste foljt
av alkalisk rengéring med
maskin och vdrmedesinfektion
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7.6

Manuell reng6ring med doppdesinfektion — anviandningsdel/tillsatser

Forrengéring RT (kallt)

I Rengéring RT (kallt) >5 1 DV pH-neutral, pH ~9*

[} Mellanskéljning RT (kallt) - - DV -

v Desinficering RT (kallt) >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-

ingar, pH ~9*

\'} Slutskdljning RT (kallt) - - DV -

Vi Torkning RT - - - -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skéljanordningar samt skéljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengdr inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr anvindningsdelen/tillsatserna under rinnande vatten med en
Idmplig borste tills det inte langre syns ndgra rester pa ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.

Fas Il
» Fyll anvdndningsdelens inre med rengdringsldsning fran en engdngs-
spruta genom skoljadaptern GB698R.

» Sdnk ner anvdndningsdelen med ansluten skdljadapter i enzymatiskt
rengoringsmedel i minst 5 minuter.

» Doppa tillsatserna helt i enzymatisk rengdringslésning i minst
5 minuter.

Fas Ill
» Skolj av anvdndningsdelen/tillsatserna fullstindigt (alla tillgéngliga
ytor) under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under skdljningen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 ganger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.
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Fas IV

» Lat skdljvattnet droppa av ordentligt frdn produkten fére manuell des-
inficering och blas ur produkten genom skéljadaptern GB698R med
tryckluft, sa att inte desinfektionslsningen spads ut.

» Fyll anvdndningsdelens inre med desinfektionsldsning fran en
engangsspruta genom skdljadaptern GB698R.

» Sidnk ner anvdndningsdelen med ansluten skéljadapter i desinfektions-
[6sningen i minst 15 minuter.

» Lagg tillsatserna i desinfektionslésning sa att de tacks helt i minst
15 minuter.

FasV
» Skolj av anvidndningsdelen/tillsatserna fullstindigt (alla tillgéngliga
ytor) under rinnande vatten.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

» Skolj anvéndningsdelen med vattenpistolhandtag minst 3 géanger i
5 sekunder via skdljadaptern GB698R.

Fas VI
» Torka anvindningsdelen/tillsatserna under torkningsfasen med lamp-
liga tillbehdr (t.ex. dukar eller tryckluft).

» Kontrollera visuellt efter manuell rengdring och/eller desinficering att
det inte finns ndgra rester pa synliga ytor.

» Upprepa rengdrings- eller desinficeringsproceduren vid behov.



7.7 Maskinell reng6ring/desinficering med manuell férrengéring — anvandningsdel/tillsatser

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 I1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med borste

Borstning RT (kallt) - - DV
1 Skoljning RT (kallt) 5 - DV

DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

» Folj bruksanvisningen for ELAN 4-skdljanordningar samt skdljadapter
TA014447 och TAO14448.

» Rengdr inte anvandningsdelen i ett ultraljudsbad.

Fas |
» Rengdr anvdndningsdelen/tillsatserna med en lamplig borste tills det
inte ldngre syns nagra rester pa ytan.

» Rubba inte stela komponenter under rengdringen, t.ex. upplasnings-
knapp, upplasningshylsa m.m.

Fas Il

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 5 till ELAN 4 electro-skéljanord-
ningen GB692R.

» Skolj anvandningsdelen:
- | 5 minuter med vattenkran/slang eller
- 3gangeri 5 sekunder med vattenpistolhandtag
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Koppla kontaktdonet fér motorkabeln 5 till ELAN 4 electro-skéljanord-
ningen GB692R.

» Ligg skdljanordningen pa en tradkorg som &r lamplig for rengéringen.
» Koppla skéljanordningen till spolningsvagnens spolanslutning.

» Satt dit tillsatserna i ECCOS-hallaren GB719R, se Bild C.

» Efter den maskinella rengéringen/desinfektionen:

- Avldgsna skdljvattenrester fran anvandningsdelen med en tryck-
luftspistol, se bruksanvisning fér ELAN 4-skéljanordning och skél-
jadapter TAO14447 eller TAO14448.

- Se om det finns synliga rester pa ytorna.
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7.8 Maskinell rengéring/desinficering med manuell forrengoring — verktyg

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 I1SO 15883).

Tips

Den rengdrings- och desinfektionsapparat som anvdnds mdste underhdllas
och kontrolleras regelbundet.

Manuell forrengéring med ultraljud och borste

Doppning RT (kallt) >30 50 DV Enzymatiskt reng6ringsmedel*
] Skoljning RT (kallt) - - DV -
[} Ultraljudsrengdring 55/131  >15 2 DV Koncentrat fritt fran aldehyder, fenoler och kvartdra ammoniumféren-
ingar, pH ~9*
v Rengdring med borste  RT (kallt) - - DV -
DV: Dricksvatten
RT: Rumstemperatur

*Rekommendation: BBraun Helizyme
**Rekommendation: BBraun Stabimed

» Som huvudregel ska ultraljudsrengdringen ske i ECCOS-hallaren
GB718R for att minska risken for eggskador.

Fas |

» Doppa produkten helt i enzymatisk rengdringslésning i minst
30 minuter. Se till att alla atkomliga ytor vats.

Fas Il

» Skélj av produkten fullstindigt (alla tillgdngliga ytor) under rinnande
vatten.

Fas Il

» Fill upp verktygsfastet 17 pa
sidohandtagen 15, se Bild D.

» Rengdr produkten i ultraljudsrengdringsbad i minst 15 minuter (frek-
vens 35 kHz). Se till att alla 4tkomliga ytor fuktas och att ljudskugga
undviks.

ECCOS-héllaren GB718R via

Fas IV

» Rengdr produkten med en [amplig borste tills det inte langre syns nagra
rester pa ytan.
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Maskinell, alkalisk rengdring och termisk desinficering

Maskinmodell: Rengéringsmaskin/desinfektor med en kammare utan ultraljud

Forskéljning <25[77 3 DV -
I Rengdring 55/131 10 TAV B Koncentrat, alkaliskt:
- pH~13
- <5 % anjoniska tensider
B Bruksldsning 0,5 %
- pH~11*
] Mellanskéljning >10/50 1 TAV -
v Termodesinficering 90/194 5 TAV -
\" Torkning - - - Enligt program for rengdrings- och desinfektionsapparat
DV: Dricksvatten
TAV: Totalt avsaltat vatten (avjoniserat, mikrobiologiskt av minst dricksvattenkvalitet)

*Rekommendation: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Satt produkten at ratt hall i verktygsfastet 17 i ECCOS-héllaren
GB718R, se Bild D.

» Kontrollera efter den maskinella rengéringen/desinficeringen att det
inte finns rester pa ytor som gar att se.
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7.9

» Lat produkten svalna till rumstemperatur.

» Kontrollera efter varje rengdring och desinficering att produkterna &r
rena och fungerar och inte ar skadade.

» Koppla en ELAN 4 electro oljesprayadapter GB600860 (gra) till anslut-
ningen for motorkabeln 5 och spraya anvandningsdelen i ca 2’ s med
Aesculap-STERILIT-oljespray GB600, se Bild F.

» Smorj vid behov lagret pa det vridbara duraskyddet med Aesculap
STERILIT oljespray GB60O.

» Kontrollera produkten med avseende pa skador, ovanliga lagerljud,
kraftig uppvarmning eller kraftig vibration.

Kontroll, underhall och provning

» Kontrollera att verktyget inte &r brutet, skadat eller har trubbiga eggar.
» Sortera genast ut skadade produkter.

7.10 Forpackning

» Folj bruksanvisningarna for de fdrpackningar och lagringar som
anvinds (t.ex. bruksanvisning TA009721 for Aesculap-ECCOS-hallar-
system).

» Ldgg anvandningsdelen pa ratt sitt i ECCOS-hallaren GBO85R, se
Bild B.

» Satt dit tillsatserna at ratt hall pa ELAN 4 ECCOS-hdllaren for tre
ELAN 4-kraniotomtillsatser GB719R, se Bild C.

» Satt dit verktygen i ECCOS-hallaren GB718R, se Bild D.

» Forpacka tradkorgarna pa lampligt satt for sterilisering (t.ex. i
Aesculap-sterilbehallare).

» Bekréfta att forpackningen férhindrar att produkten kontamineras pa
nytt.

7.1 Angsterilisering
Tips
Fér detaljerad information, se Tekniska data.

» Se till att steriliseringsmedlet kommer at alla utvdndiga och invindiga
ytor (t.ex. genom att Gppna ventiler och kranar).
» 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 dngsterilisator: Se till att
maximal tilldten last i angsterilisatorn enligt tillverkarens anvisningar
inte dverskrids.

7.12 Forvaring

» Forvara sterila produkter skyddade mot damm i bakterietdt forpack-
ning i ett torrt, mérkt utrymme med jamn temperatur.

8. Underhall

For att kunna garantera tillforlitlig drift ska underhall utféras atminstone
en gang per ar eller i enlighet med underhallsmarkningarna.

b

t.ex. 2016-07

For service kontakta den nationella representanten for B. Braun/Aesculap,
se Teknisk service.

9. Identifiering och avhjilpande av fel

Tips

Detaljerad information finns i bruksanvisningen ELAN 4 electro-styrenhe-
ten GASOO (TA014401).

10. Teknisk service

A

FARA

Livsfara for patienter och anvindare pa grund av
felfunktion och/eller skyddsfunktioner som slutar
fungera!

» Under anvindningen av produkten pa patienten
far inga service- eller underhallsarbeten utfo-
ras.

» Modifiera inte produkten.

Om medicinteknisk utrustning modifieras kan detta medféra att garantin
och eventuella godkdnnanden upphor att galla.

» For service och reparationer, kontakta den nationella representanten
for B. Braun/Aesculap.

Service-adresser

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Ytterligare service-adresser kan fas via ovan namnda adress.
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Aesculap®

ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 och
ELAN 4 kraniotomtillsatser GB941R till GB947R

11. Tillbehor/reservdelar 12. Tekniska data
N S 1 iciicring enigt dirktiv s3/42/EEG
GA259SU Engangssprutmunstycke for ELAN 4 kraniotomtill-
.
GA3955U ELAN 4 electro engdngsslangset GA849 ELAN 4 electro kraniotom och multifunk- lla
GBO8S5R ELAN 4 electro ECCOS-hallare for kraniotom och tionshandstycke (2 ringar)
multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 GB941R ELAN 4 statiskt duraskydd, pediatriskt lla
GB600 STERILIT Power Systems oljespray GB942R ELAN 4 statiskt duraskydd, standard lla
GB600860 ELAN 4 electro oljesprayadapter GB943R ELAN 4 statiskt duraskydd, langt lla
GB692R ELAN 4 electro spolanordning GB945R Hallarhylsa for ELAN 4 kraniotom och multi- lla
GB698R ELAN 4 electro spoladapter funktionshandstycke
GB718R ELAN 4 ECCOS-hallare for 12 frisar GB947R ELAN 4 vridbart duraskydd, standard lla
GB719R ELAN 4 ECCOS-hallare for tre ELAN 4-kraniotom- GP301R- ELAN 4 verktyg (2 ringar) lla
tillsatser GP397R
— - GP398SU
TA014439 Bruksanvisning for ELAN 4 electro-kraniotom och GP399TC-SU
multifunktionshandstycke (2 ringar) GA849 (fol-
der)

12.2 Prestandadata, information om standarder

11.1 Tillsatser ELAN 4 electro kraniotom och multifunktionshandstycke (2 ringar)

GB941R  ELAN 4 statiskt duraskydd, pediatriskt @ Max. effekt ca 140 W

GB942R  ELAN 4 statiskt duraskydd, standard @@ Max. vridmoment ca 2.2 Nem
in-1
GB943R  ELAN 4 statiskt duraskydd, langt Y Max. varvtal 80 000 min
GB945R  Hallarhylsa for ELAN 4 kraniotom och Tva ringar Vike 1219+ 10%
multifunktionshandstycke Matt (D x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
GB947R  ELAN 4 vridbart duraskydd, standard o0 Verktygsanslutning ELAN 4 2 ringar
Anvéndningsdel Typ BF
11.2 Verktyg EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
GP301R- ELAN 4 verktyg (2 ringar), kan Tva ringar Erdoiug?r:nkin rgsrigase?tirng;z) iSﬁegra(r;ggivl)Detta kontrolleras med en
GP397R anvandas flera ganger gsp gsp g Y ' ’
GP398sU ELAN 4 verktyg (2 ringar), engangs Tva ringar
GP399TC-SU
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Tillsatser

GB941R 10,0 g + 10 % 14 mm x 59,5 mm + 5 %
GB942R 10,39 £+ 10 % 14 mm x 65,0 mm £ 5 %
GB943R 10,59 £ 10 % 14 mm x 70,0 mm £ 5 %
GB945R 10,09 £ 10 % 14 mm x 47,5 mm £ 5 %
GB947R 17,19+ 10 % 14 mm x 650 mm + 5 %

12.3 Verktygsvarvtal/instillning

Inst3llbar motorrotationsriktning  Hdger-/vanstergéng

Stéllbar 6vre varvtalsgrans 10 000 min~" till 80 000 min-!

Stegldngd for dvre varvtalsgrdns 5000 min™’'

Fabriksinstalld 6vre varvtalsgrdns 75 000 min-', hégerrotation

12.4 Korttidsintervalldrift

Omgivningstemperatur 10 °C till 27 °C 10 °C till 27 °C

Anvandningscykel 30 s anvédndning 30 s anvédndning

30 s paus 30 s paus
Max. anvandningscykler oo vid 60 000 min-' 6 cykler vid
80 000 min-!
Max. temperatur 48 °C 48 °C
Avkylningstid - 30 min

12.5 Omgivningsvillkor

Temperatur 10 °C till 27 °C -10 °C till 50 °C

Relativ luftfuk- 30 % till 75 % 10 % till 90 %

tighet

Atmosfariskt 700 hPa till 1 060 hPa 500 hPa till 1 060 hPa

tryck

13. Avfallshantering

Tips
Anvindaren mdste bereda produkten innan den kasseras, se Validerad
beredningsmetod.

De nationella foreskrifterna maste ovillkorligen féljas vid
kassering eller atervinning av produkten, dess komponen-
ter eller forpackning!

Atervinningspasset kan laddads ned som PDF-dokument
fran extranet under respektive artikelnummer. (Atervin-
ningspasset ar en demonteringsanvisning for apparaten
med information om korrekt omhandertagande av miljo-
skadliga komponenter.)

En produkt som dr markt med denna symbol skall Idmnas
till separat insamling av elektrisk och elektronisk utrust-
ning. Inom EU utférs omhdndertagandet kostnadsfritt av
tillverkaren.

» Vid frdgor om omhandertagande av produkten kontakta den nationella
representanten fér B. Braun/Aesculap, se Teknisk service.
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Aesculap®

MHOrodpyHKUMOHAaNIbHbIA HAKOHEYHUK-KPAHNOTOM (2-KOoJbL,a)
ELAN 4 electro GA849 u kpaHnortomHblie Hacankum ELAN 4 GB941R

— GB947R

JlereHpa

CoepuHeHve ansa paboyero uHctpymeHTa 1 ELAN 4 (2-konbLa)
KonbueBaa MapKkupoBkKa

CoenuHeHve ans HacagknELAN 4

[ebnoknpoBoyHas rusb3a

LLItekep moTopHOro Kabena

3aTBop AnA AebnoknpoBKM paboyero MHCTPyMeHTa

CvmBon Tvina paboyero anemeHTa Ha aucniee 610Ka ynpaeneHus
ELAN 4 electro

8 KpaHuoTtomHble Hacagkm ELAN 4

N oo g b~ ON =

9 ToueuHaa MapKupoBKa

10 Paboumit uHcTpymeHT ELAN 4 (2-KonbLa, 2-TOUKM, KpaHMOTOMHas
dpesa)

11 XomyT Ans 3awuTbl TBEPAOIN MO3roBO 06010UKU

12 TopueBaa NOBEPXHOCTb KPAHMOTOMHON dpe3bl

13 HoxKa 3awuTbl TBEPAO MO3rOBOI 060/I0YKN
a OcHOBHaA NOBEepPXHOCTb
b CTonopHaa NnoBepXHOCTb

14 OpHopasoBas MppurauynoHHas $GopcyHKa Ans KPaHWOTOMHbIX
Hacagok ELAN 4

ELAN 4 ECCOS-dukcatop ana 12 ppes GB718R
15 BoKosble pyuKu
16 CTonopHble HOCUKK

17 [epxatenb paboyero MHCTPYMeHTa
18 fA3bluok

CumBonbl Ha npoAyKTe N YnakoBKa

M

#

rrrrr-mm

OCTOpPO>KHO

CobniofaTtb BaxkHyt0 MHGOpPMaLKIo No 6e3onacHo-
CTW, NpeaynpeXxaeHna n Mepbl NPefoCcTOPOXKHO-
CTW, YKa3aHHblEe B IHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMIO.

MapKunpoBKa TEXHNYECKOTo 06CyKMBaHMA
VHpopmauma o 6nmxKaiiluem peKoMeHL0BaHHOM
CPOKe TEXHUYECKOro 06CiyXMBaHVs (aaTa: rog-
MecsL) B MeXAyHapOoAHOM NpeacTaBUTeNbCTBE

B. Braun-/Aesculap, cm. CepBricHoe o6cnykmBaHue

MalmHounTaembli ABYMEPHbIN KOA

Ko copepXnT YHUKanbHbIN CePUIHbIN HOMED,
KOTOPbI MOXXET NCMONb30BaTbCA AJIA SNEKTPOH-
HOrO OTC/IEXKMBAHMA OTAENbHbIX MHCTPYMEHTOB.
CepuiHbI HOMEP OCHOBAH Ha MeXAYHapOAHOM
ctaHgapte sGTIN (GS1).
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[ata nsrotoBneHuns

CTepI/IJ'IVI3aL|I/IFI o6nyqu|/|eM

[STERILE[R |

W3penne He npegHasHa4yeHOo 4J1A MOBTOPHOro npu-
MEeHEeHMA B CMbICE onpeaeneHHoro nponssognte-
JIEM NCNONb30BaHUA MO Ha3HaAaYeHUIO

@IE

[opeH po

Homep naptuv nponssoanTens

—
O
-

CepuinHbIN HOMEp NPOmn3BOANTENA

Homep 3aKa3a npowussoguntena

MpepenbHble 3HaYeHKA TemnepaTypbl NPY TPaH-
CMOPTMPOBKE 1 XPaHEHUN

MpegenbHoe 3HaueHve BAAXKHOCTM BO3AyXa Npu
TPaHCMOPTUPOBKE 1 XPAHEHUN

MpegenbHoe 3HayeHne aTMOCHEepPHOro faBneHus
Npu TPAHCMOPTUPOBKE 1 XPaHEHWN

@ ® sl

CopepxaHue
1. CPepaMPUMEHEHIA .ttt ieieeenenenenenas 131
2. HasHaUeHMe . ... o e 131
2.1 Ha3zHauyeHVe/PYHKLUMA B CUCTEME . ..o veeeeeeeeneennenn. 131
2.2 CpepanpPUMEHEHUA. . ..ot ettt et eeeeeeaeeieneananennns 131
2.3 TIOKA3AHUA «. vttt et 131
24  TIPOTUBOMOKA3AHUA. . o v ot vttt veeienteeneeenennenennen 132
3. MpaBunbHOe 0bpaLLeHMEe C MPUOOPOM. . ..vuv v v v 132
3.1  CrepwnbHbIi pabounin MHCTPYMeHT ELAN 4 ............... 132
3.2 CrepwnbHble OfHOPA30Bble MPPUTALIOHHbIE GOPCYHKNM

ELAN 4 Lo e 133
4, ONNCAHNE MPUOOPA. v e vt eeeeeeeiei e eaneraeannns 133
4.1 KOMMNEKT MOCTABKM. .« v veeeeeteeeeene et neeneanenenns 133

4.2  KOMNOHEeHTbl, HeobXoaMMble Aa SKCnyaTauum npubopa. 133
43  TIPUHUUN BENACTBUIA « o e eeeeeeeeeeaeeeneeneneaneneens 133
5. MOArOTOBKA K PABOTE . vt vetee et et enanannnns 133



6. PaboTa C pabouUMM INEMEHTOM .. ovvvviieeneeenennnannnns 134

6.7 TIOZATOTOBKA .+ttt vttt it eeite e iiieenaneeennnnns 134
6.2 TpoBepKa GYHKLUNOHNPOBAHNA ... e eveeeenenneneenennnns 135
6.3 DKCMAYATALMA « e ettt ee et eteeee i eeeeaeaenenenenenens 136
7. YTBEPKAEHHbIV METOA 00PABOTKU. ... vvvveeeeevennnnn 136
7.1 O6Lwwue yKasaHWA Mo 6€30MaCHOCTM. ..o evveenenenennnn. 136
7.2 OOWME YKAZAHNA « .o veeeeeteeeea e eeneaeeeaennenen. 137
7.3 ToaroToBKa Ha MECTE MPUMEHEHUA. . vvvvevenennenennns 137
7.4 ToAroToBKa NEPen OUNCTKOM .. vvuenreneneeneneenennnnnn 137
7.5 OUNCTKA/BE3NHPEKLMA .. vvve e et eieeeeeeeneaenananas 138
7.6 PyuyHas ouncTKa nyTeM NorpyeHus B Ae3uHoMUUpyowmii
pacTBOp — PaboUnM SNEMEHT/HACAAKM . . ..o eeeeaeanne 139
7.7 MawwnHHas ouncTKa/ae3nHdeKUms ¢ npeaBapuUTeNbHON
PYYHOW OUUCTKOM — paboumnii SNeMEHT/HACafKN ... ....... 140
7.8 MawunHHas ouncTKa/ae3nHdekUms ¢ npeaBapuUTeNbHON
PYYHOW OUUCTKOM — paboume NHCTPYMEHTDI . .....uu... .. 142
7.9  KOHTPONb, TEXHUYECKNI YXO N NMPOBEPKA. « . e vvveaenen.. 143
7.0 YIMAKOBKA . .t vt vttt ettt et e 143
7.11 CTeprnm3aLmA MAPOM. .« .v ettt e eeeteneneeieneanenennnn 144
702 XPAHEHUIE ettt ittt et e eee e ia e ieaenenennen 144
8. TexHNUeCKOe OOCTYKNUBAHME. .. .o v ee e ee e 144
9. Pacno3HaBaHuve n ycTpaHeHre HeUCNPaBHOCTEN . .. ....... 144
10.  CepBUCHOE OBCTYKUBAHME. . .. v e eeeeeeeeannenaenns 144
11.  TprHaANeXXHOCTN/3aMACHBIE YACTM . o v v eveeeeeeeaenenens 144
L S T = =Y .1 O 145
11.2 Paboume MHCTPYMEHTDL. .. e vveteeeee e enaeeeenaenns 145
12.  TexHnYecKme XapaKTEPUCTUKU . ..vuuvenevnenneneenanns 145
12.1 Knaccndukaums B cooTBeTcTBUM € npektusoi 93/42/ESC 145
12.2 TexHuyeckue AaHHble, UHGOPMALMA O CTaHAApPTaX. ....... 146
12.3 Yucno o6opoToB paboyero MHCTPYMeHTa/HaCTPoNKa .. . .. 146
124 KpaTKOBpPeMEHHbIN UHTEPBANbHBIA PEXUM .. ..vvneenen.. 146
12.5 YCNOB/A OKPYXKAIOLEN CPEADBI .. vt vveveeieeniaenenenennn. 146
13, YTUIMBAUMA .ottt ettt ettt 147

1. CdepanpumeHeHnna

» PykoBOACTBa MO 3KCM/yaTauuy OTAENbHbIX U3genuin n nHGopma-
UMs NO COBMECTUMOCTM MATEPUANoB pPa3MeLLeHbl TaKKe B CETK
Aesculap no agpecy https://extranet.bbraun.com

2. HasHaueHme

2.1

PyuHOll MHOTrOQYHKLMOHaNbHBIA BbICOKOCKOPOCTHOW HaKOHEUHUK-
KpaHnoTom ELAN 4 electro (2-konbueBoi) GA849 saBnsieTca npuHaa-
NEXHOCTbIo MoTopHoN cucTembl ELAN 4 electro.

HasHaueHne/PpyHKUMA B cucteme

KpaHnoToM nofcoeAnHAETCA C MOMOLWbIO MOTOPHOrO Kabens
ELAN 4 electro k 610Ky ynpaBneHus.

MHorodyHKLMOHaNbHbIN
ans:

HaKOHEYHUK-KPaHNOTOM  NPUMEHAETCA

B npuBoaa 2-KonbueBbix ¢ppe3 Aesculap ELAN 4 B coueTaHnm € runb-
3o1-aepxatenem ELAN 4 (Hanpumep, GB945R) n
B npuBoAa 2-KoNbLEBbIX KpaHNOTOMHbIX ¢pe3 Aesculap ELAN 4 B

COYEeTaHNM C YCTPOWCTBOM 3alLUTbl TBEPAOW MO3roBO 060NIOUKM
ELAN 4 (Hanpumep, GB941R - GB943R, GB947R).

Yucno obopoTos MUH. 0 MUH." — makc. 80 000 MUH.™

HanpasneHwue Bpatie-
HUA

MpaBo- n neBOCTOPOHHEE

KpaTkoBpeMeHHbIn
VHTEPBasbHbI PeXNM

Pa6oTta 6ypamm :

B 30 c npumeHeHue, 30 ¢ nay3a npu
yactote 60 000 MWH."

KpaHunotomus:

B 30 c npumeHeHue, 30 ¢ nay3a npu
yacTtoTe 80 000 MUH.”

B 6 noBTOpPEHMUN

B 30 MuH. Bpems oxnaxaeHus

2.2

MprMeHeHne B CTEPUNBHON 30He

Cpepa npyuMmeHeHUs

2.3 NMokasaHusa

Cnocobbl npumeHeHnAa KpaHVIOTOMI/IH, pacceveHne, otaeneHmne n
moagennpoBaHue TBepabix TKaHen, XpA-
LWen N T.4., a TakKe cBepneHne OTBepCTI/IIZ
B KOCTAX N KOCTHbIX 3aMeHNTenNnAxX

Xunpypruyeckasa gnc-
umnnuHa/obnacTb Npu-
MeHeHMA

Hempoxupyprus, JIOP-xnpyprua n
YenoCTHO-NNLEBAsA XNPYPrs, opTone-
VA 1 TpaBMaToNnornyeckas xmpyprusa

YkazaHue

Cnocob u obacme NpuMeHeHUsA 3d8Ucam om 8blI6PAHHbIX HACAOOK U
paboyux UHCMpymMeHmMos.
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Aesculap®

MHOrodpyHKUMOHAaNIbHbIA HAKOHEYHUK-KPAHNOTOM (2-KOoJbL,a)
ELAN 4 electro GA849 u kpaHnortomHblie Hacankum ELAN 4 GB941R

— GB947R

2.4 [potmBonokasaHuA

MoTopHas cuctema ELAN 4 electro He fonyckaeTcs Ana npyMeHeHus
C LUeHTPaNIbHON HEPBHOWM CUCTEMOW U LLEHTPANbHOW CUCTEMOW KPOBO-
obpalueHus.

YkazaHue

besonacHoe u 3¢hpekmusHoe UCNOIb308aHUE 3/1EKMPONPUBOOHBIX
paboyux 31emMeHmMo8 cyujecmseHHO 3agucum om ¢akmopos, Komo-
pble MoXem KOHMpo/upo8ame Juib cam nosie3osamesisb. [losmomy
sblluenpusedeHHble yKa3aHusa ciedyem paccMampueams 8 Kayecmae
obwjux ycriosud.

YkazaHue

KnuHuyeckuli ycnex npumereHus momopHoU cucmemel ELAN 4 electro
3asucum om 3HaHul u oneima xupyp2a. OH 00/1xKeH pelwume, € KAKUMU
CMpYKmMypamu umeem cmelc/1 pabomams, HO npu 3mom cob1100ame
npugedeHHble 8 3moli UHCMPYKYUU NO NPUMEHEHUIO YKAa3aHus no 6es-
onacHocmu u npedynpexoeHus.

3. TMpaBunbHoe o6palyeHmne c npubo-
pom

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHNA 1 NPUYMHEHNA
MaTepuaibHOro yiep6a npu ncnosib3oBaHUN
BHUMAHUWE W3Aenus He No HasHaveHwmio!
> Wcnonb3oBaTb n3fenue TONbKO Mo HasHave-
Hulo.

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHUA U NPUYNHEHUA

MaTepuanbHoro yuiep6a npu HenpasuiabHOM
BHUMAHUE ©OpaleHuu c nsgenuem!

[JaHHoe nspenve ABNAETCA NPUHAANEKHOCTbIO

6noka ynpasneHnus ELAN 4 electro GA800.

» Co6GniofaTb MHCTPYKLUIO NO NPUMEHEHMI0
6noka ynpasneHnus ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

» Co6niofaTb MHCTPYKLUMN NO NPUMEHEHUIO
BCeX NCNOnb3yeMbiX N3aenuii.

B O6Lwue pUcKkK, CBA3aHHbIE C XUPYPrMYeCcKM BMELLATENIbCTBOM, B
[aHHOW MHCTPYKLMY NO NPUMEHEHWIO HE OMMCbIBAIOTCA.

B Xupypr HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaANeXallee NPoBeAeHNe one-
PaTUBHOrO BMELLATENbCTBA.

B Xupypr AOMXKeH BNAAeTb NPU3HAHHbIMK TEXHUKAaMW NPOBeAeHNA
onepauuii Kak B TeEOprK, TaK U Ha NPaKTUKe.

» HoBOe, TONIbKO UTO MOCTYNMBLUIEE C 3aBOAA U3JENNe CllieayeT oum-
CTUTb (BPYYHYIO WAM MALWMWHHBIM CNocobom) Mocne yaaneHus
TPaHCMOPTUPOBOYHON YNAKOBKYM 1 Nepes NPoBeAEHEM NePBON
cTepunmnsaumn.

» [lepen nprMeHeHMEM U3LeNVA NPOBEPUTL €ro Ha paboTocnoco6-
HOCTb U Hagnexallee COCTOAHUE.
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CobniogaTb "YKasaHuWA MO 3MEKTPOMArHUTHOW COBMECTVMOCTY
(3MQ)", cm. TA022130.

Bo nsbexaHune I'IOBpG)Kﬂ,eHI/IVI B pe3ynbTaTe HeNnpPaBM/IbHOro MOH-
Ta)ka Win skcrlyatayny, aHHYIMPOBaHUA rapaHTUn N BO3HUKHO-
BEHNA OTBETCTBEHHOCTN, HeO6XO,EWIMO:

- MCNoNb30BaTb U3Aenve TO/bKO B COOTBETCTBMU C 3TON
WHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHNIO.

- cobnogate yKasaHusi Mo 6e30MacHOCTU 1 TEeXHUYECKOMY
0o6CnyXrBaHuIo.

- KOMOVHMpPOBaTb APYT C APYroM ToNbKo usgenus Aesculap.

N3penve n npvHagneXxHoCTn paspellaeTca NpUBOAMTb B AeNCT-
B/E 1 WUCMOMb30BaTb TOMbKO JiMLIAM, MMELWUM Heobxoanmble
o6pa3oBaHune, 3HaHWA U ONbIT.

XPaHUTb UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO B JOCTYMHOM [/15 MOJIb30-
BaTeneunm mecre,

CobniopaTb Ae/CTBYIOLIIE HOPMBI.
Y6eanTbca, UTO 3NMEKTPOMpPOBOAKa MOMELLEeHNA COOTBETCTBYeT
ctaHgaptam IEC/DIN EN.

He ncnonb3osatb 650K ynpasneHna n pa6otwn7| 2JIEMEHT BO B3pbl-
BOOMACHbIX 30Hax.

Mepen NpMMeHEHEM NPOBECTU CTEPUIIbHYO 06PaboTKy paboumx
371IeMeHTOB, MOTOPHOrO Kabens u paboyero MHCTPYMeHTa, ecnn
OHV NpefiHa3HaueHbl 419 MHOrOPa30BOro NCMOJIb30BaHUS.

Mpn ncnonb3oBaHUKM cucteMbl PprkcaTopoB Aesculap cobnogatb
COOTBETCTBYIOLLYIO MHCTPYKLMIO NO npumeHeHuto TA009721, cm.
3KcTpaHeT Aesculap Ha https://extranet.bbraun.com

BmecTe paspeluaeTca NCMONb30BaTb TOMbKO Te pabouvie NHCTPY-
MEeHTbI U HaCaAKW, KOTOPbIe MMEIOT OAUHAKOBYIO TOUEUHYIO MapKW-
poBKy 9.

3.1 CrepunbHbiii pabounit nuHctpymeHT ELAN 4

M3penve cTepumnmsoBaHoO 06J'Iy‘-|EHVIEM N CTepUIbHO ynakoBaHO.

|

>

M3pgenvie n npuHagnexHocTn paspellaeTcs NprBOAUTb B AENCT-
BUWE 1 NCNOMb30BaTh TOMbKO NIMLIAM, UMEIOLLMM COOTBETCTBYOLLee
ob6pa3zoBaHue, 3HaHWA UK ONbIT.

M3yunTb, cobnofaTtb U COXPaHUTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHNIO.
Micnonb3oBaTtb nsgenve TONbKO MO Ha3HavyeHuo, CM. HasHaueHue.
He ncnonb3oBatb nsgenue n3 oTKPbITON UK NOBPEXAEHHON CTe-
PUIbHOW YNaKOBKMU.

Kaxxpgblin pa3 nepeg Ucnosib3oBaHNEM 13genns Heobxoanmo npo-
BOAWTb €ro 0OCMOTP, NPOBEPAA Ha Hannyre: pacluaTaHHbIX, MOrHy-
TbIX, CJIOMaHHbIX, MOTPECKABLLMXCA U OTNIOMUBLLMXCA AeTanen.
Henb3a ncnonb3oBaTb NOBpPeEXAEHHOE MW HEeUCNpaBHOe u3ge-
nue. NMoBpexaeHHoe n3genne cpasy xe otobpaTb U yaanuTb.

He ncnonb3oBatb n3genve nocsie ncteyeHna Cpoka rogHoCTU.



3.2 CrepunbHble ogHOpPa30Bble UppUrayMoOHHbIE
¢opcyHkn ELAN 4
B cJly4yae NoOBTOPHOro ncnoJjib3oBaHuA cyuecr-
ByeT onacHOCTb IIIH¢IIII.|I/IPOBaHIIIiI nauyuneHTa
OMACHOCTb W/wnu MeaNLNHCKOro NepcoHana n HapyweHns

dyHKUNOHNpOBaHNA nsgenuin. 3arpasHeHne
nsaenuni u/unu HapyweHne nx GyHKLMOHNpO-
BaHUA MOTYT NPMBECTU K TPaBMMUPOBaHMIO,
6onesHmn i cmeptn!

» He npoBogutb 06paboTKy uspenus.

M3penve crepnnmsoBaHo 06ﬂyHEHI/IEM N CTEPUNbHO yNaKoBaHO.
nOBTOpHOQ ncnonib3oBaHMe n3genna 3anpeLweHo.

» lVi3genue 1 NpUYHAANEXHOCTW pa3peLlaeTca NPUBOAUTL B AENCT-
BME W UCMOMb30BaTb TOMbKO NLIAM, UMELWNM HeobXxoaumble
06pa3oBaHne, 3HAHUSA U OMbIT.

| V|3y‘-| nTb, cObnofaTh 1 COXPaHUTb NHCTPYKLUMIO NO NPUMEHEHNIO.

» Vicnonb3oBaTb n3genve ToNbKo MO Ha3HayeHuo, cM. HasHaueHwue.

» Henb3a ucnonb3oBaTb M3genus, cTepuiibHaA ynakoBKa KOTOPbIX
6bina OTKPbITa UK NOBPEXAEHA.

| I'Iepen ncnosib3oBaHMeM nNpoBepuTb MNPOAYKT BM3yaJibHO Ha
OTCYTCTBME pacllaTaHHbIX, MOrHyTblX, CJIOMaHHbIX, NOTpPeCKaB-
LUNXCA U OTSIOMUBLLMXCA AeTanewn.

» He wncnonb3oBatb noBpexageHHoe unn HeuncnpaBHoOe wmsfenuve.
HemepgneHHo OTCOPTUPOBaTb NOBPEXAEHHOE N3aenne.

» He ncnonb3oBatb usgenve nocse ncreveHns CPOKa rogHoCTu.

4., OnucaHune npubopa
4.1 KomnnekTt noctaBKu
ApTukyn HanmeHoBaHue
GA849 MHorodpyHKLMOHaNbHbIA HAKOHEYHUK-KPaHNOTOM
(2-konbua) ELAN 4 electro
TA014439 NHCTPYyKLMA No NpYMeHeHNI0 MHOrOGYHKLMO-
HafIbHOrO HaKOHEYHMKa-KpaHMoToMa (2-Konbua)
ELAN 4 electro (6ykneT)
4.2 KomnoHeHTbl, Heo6xoaumMble ANA SKCnayaTa-

uum npnbopa
H [oToBbIN K paboTte 6mok ynpasneHusa ELAN 4 electro GA800, cm.
TA014401
B KpaHuoTtomHas Hacagka ELAN 4
B Pa6ounin nHctpymeHT ELAN 4 (2-KonbLa)

4.3

YkazaHue

MpuHUMN pencrenA

Ha konsyesol Mapkuposke 2 ykazaH duamemp X80CMOBUKA NPUMEHS-
embix paboqux uHcmpymeHmos. K pabouemy 3nemeHmy mozym nooco-
eouHambca pabodue uHcmpymeHmeol ELAN 4, moneko ecniu Konbuyesas
mapkuposka (1/2 koneya) paboyezo s3nemeHma u paboyezo UHCMpy-
MeHma cosnaddem.

YkazaHue

Toye4yHas mapkupogka 9 y ycmpoticmea 3awjumsl meepdoti Mo32080U
0060/104KU yKassigaem OIUHy XoMyma 071 3aujumsl meepdoli M0320-
sol 060s104KU. [nuHa KpaHuomomHouU ¢pe3bl Nno0obpaHa no osuHe
XomMyma 0718 3awumel meepooli Mo32080U 06os104uku. ToyeyHas map-
Kuposka ycmpolicmea 3awumsl mgepooli Mo32080U 0607104KU U Kpd-
HUOMOMHbIX (hpe3 00/IKHA cosnaodame.

MHorodpyHKLUMOHaNbHbIA  HakoHeYHMK-KpaHnotom ELAN 4 electro
OCHalleH coeauHeHvem Aans pabouero MHcTpymeHta ELAN4 (2-
konbua) 1. OHa ucnonb3yeTcs C 61oKamy HOXXHOTO/PYyYHOTO yrnpasJie-
Husa ELAN 4 electro.

MHorodpyHKLMOHaNbHbI HAKOHEYHUK-KPaHNOTOM Bpallaet 3aduk-
CUPOBaHHbIN Pabounii UHCTPYMEHT C YCTAaHOBNIEHHBIM YMCSIOM 060-
poTOB MOTOpA.

Yncno o60poToB MOTOpa MHOTrOQPYHKLUOHANBHOTO HaKOHEYHMKa-
KpaHMOoTOMa MOXeT NIaBHO PerynmpoBaTbCa C NOMOLLbIO 6510Ka pyy-
HOrO/HOXHOTO yrpaBfeHuA.

MHorodpyHKLMOHaNbHbIA HaKOHEYHUK-KPaHNOTOM MOXHO 3KCrya-
TUPOBATb B PeXVMe Kak NpaBo-, TaK 1 JIEBOCTOPOHHErO BpaLLeHUA.
KpaHrnoTtomHble Hacagkm ELAN 4 moryT 3akpennaTbCsi Ha MHOrodyH-
KLMOHaIbHOM HaKOHeYHMKe-KpaHnoTome B 20 NONOXKeHNAX.

MNpn ncnonb3oBaHMM NOBOPOTHOrO YCTPOWCTBA 3alUMTbl TBEPAOMN
MO3roBol 0605104KM XOMYT cBOOOAHO BpaLLaeTcA BOKPYr MHOrOdYH-
KLMOHA/IbHOrO HAKOHEYHMKa-KpaHMoToMa.

5. MoaroTtoBKa K pa6boTte

KomnaHusa Aesculap CHUMaeT ¢ cebs BCAKYIO OTBETCTBEHHOCTb, eCnun
He BbIMOJIHAKOTCA NepevYncneHHble HUXe npeanmncaHnA.

» Henb3a ncnonb3osaTtb n3genus, CTepuibHaA yNnakoBKa KOTOPbIX
6bina OTKPbITa WK NoBpeXAEHa.

> I'Iepen NPUMEHEHNEM NPOBEPUTb nfgenne N NPUHaaNIeXXHoOCTU K
HeMYy Ha Hannine Bugnmbix I'IOBPEH(,D,EHVIVI.

> anIMEHﬂTb MOHO NNWb Te n3penma n NPpUHagne>XHoCTn K HUM,
KOTOpPbI€ HaXo4ATCA B TEXHNYECKN 6e3ynpeqHOM cocToAaHNN.
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6. Pa6oracpabounm anemeHTOM

A\

BHMMAHUWE

OnacHOCTb MHGULMPOBAHUA N 3arpA3HeHUsA!

Pa6ouune anemeHTbI 1 MOTOPHbIE Kabenu
MOCTaBNAIOTCA HecTepwibHbiMu!

» lMepepn BBOAOM B SKCIIyaTaLuIo BbINONIHUTD
CTepunbHYI0 NOArOTOBKY pabounx anemeH-
TOB 11 MOTOPHbIX Kabeneil.

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUA U NPUYUHEHUSA
MaTepuanbHOro yuiep6a npu ciy4ainHOM BKJIHO-
YyeHUM pabouero anemeHra!

» 3a6nokupoBaTtb pabouune anemeHTbl, KOTO-
pble He 3KCNNYaTUPYIOTCA B TEKYLUMNIA
MOMEHT, OT Cy4allHOro BK/IloYeHuA (nono-
KeHue Bbikn), cM. NHCTPYKUMIO MO NpUMeHe-
HuI0 ANnA 6noka ynpasnenus ELAN 4 electro
GA800 (TA014401).

A\

BHMMAHUWE

OnacHoOCTb TPaBMNPOBaHNA N NPUYNHEHNA
MaTepunanbHoro yu.|ep6a npun HeHagnexawem
ncnosib3oBaHNN paﬁoqle IIIHCprMeHTOB!

» Cob6niopatb YKa3aHuA No TeXHukKe 6e3ona-

CHOCTU N YKa3aHNA B UHCTPYKLUMAX NO npu-
MeHeHuIo.

A\

BHMMAHUE

» lMpwu nogcoepnHeHnn/oTcoeaniHeHnn pabo-
Yero MHCTPYMEHTa C pexyLumm Kpaamm
cobniofaTb 0OCTOPOXKHOCTD.

OnacHOCTb NOBpeXAeHNA nspenvsa npu nage-
Hun!

A\

BHUMAHUE » lMpumeHATb MOXXHO NULLb Te U3 enuns, KoTo-
pble HaXOAATCA B TEXHMNYECKMN 6e3ynpeyHom
COCTOAHUMN.
OnacHOCTb 0’KOra KoKV 1 TKaHel Npu Ncnonb-
30BaHNUN 3aTYNUBLUNXCA MHCTPYMEHTOB/He0-

CTaTOYHOM TEXHUYECKOM yxope 3a pabouum
3nemeHToM!

BHMMAHUE

» MMpyMmeHATb MOXHO TONbKO Te paboune
MHCTPYMEHTbI, KOTOpble HaxoaATcA B 6e3-
ynpe4yHOM COCTOSIHUMN.

» 3atynuBlimecsa pa6oume MHCTPYMEHTbI
3aMeHUTb.

» lMpaBuUnbHO BbINONHATb TEXHUYECKOE 06CIy-
XKuBaHue pabouero 351eMeHTa, cM. TexHuye-
cKoe o6cnyKnBaHue.
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OnacHOCTb TPAaBMUPOBaHUA BCrieacTBME
HenpaBWIbHOro o6palleHnA C KPAaHNOTOMHOMN
¢peson!

» [Mpwu KpaHMOTOMUM NCNOJIb30BaTh KPaHUNO-
TOMHYI0 ¢ppe3y TONbKO B cOMeTaHNU C
YCTPOWMCTBOM 3aLUTbl TBEPA0I1 MO3roBOMN
060104KHN.

» Y6eaunTbCA, UTO YCTPOICTBO 3aLnTbl TBEP-
AOI1 MO3roBoi1 060M104KIN He UCKPUB/IEHO.

A

BHUMAHUE

6.1 MopgroroBKa

YkazaHue

dnemeHmel ynpasesieHus 8 CUCMEMHbIX KOMNOHEeHMAx MOMmOpHOU
cucmemsl ELAN 4 electro umeiom Mapkupogky 30/1omucmozo ysema.

MoacoeanHeHne NpuHagneXHocTel

Kom6u1HaLuy NpuHaaneXXHoCTen, 0 KOTOPbIX He YNOMUHAETCS B AaH-
HOM PYKOBOACTBE MO 3KCMyaTauuu, pa3peLwaoTcs K NpYMeHeHno
MWL B TOM C/lyyae, eciii OHV OnpeaeneHHO NpeaHasHaueHbl 4nA
npeanonaraeMoro MCnosib3oBaHusA. He paspelwarotca Kakme-nnbo
[EeVCTBYA, OKa3biBalOLWME HEraTVBHOE BJIMSIHNE HA XapaKTePUCTUKN
MOLLHOCTW, @ TaKXe TPeboBaHUs Mo TEXHUKe 6e30MacHOCTU.

Bce koHbUrypauum [OMKHbI OTBevyaTb TPEOOBaHWAM OCHOBHOIO
craHpapTa IEC/DIN EN 60601-1. Jlnuo, KOTOpoe BbIMOSHAET COeAnHe-
HUe NpMOOPOB APYT C APYroM, HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a KOHOUrypa-
LMo 1 JOMKHO obecrneynTb COOTBETCTBME TPEOOBAHNAM OCHOBHOMO
craHgapta |[EC/DIN EN 60601-1 unn aHanornyHbIM HaLMOHaNbHbIM
CTaHZapTam.

» Cobntofatb WNHCTPYKUUN NO SKCNyaTaunm I'Ipl/lHap,ﬂe)KHOCTeVl.

» [Mpn BO3HUKHOBEHMN BOMPOCOB obpallaiTech K NapTHepy Komna
Hum B. Braun/Aesculap nnv B oTaen TexHnyeckoro o6cnyxmnsaHums
Aesculap, agpec cm. CepBricHOe 0b6CnyKuBaHume.

NsBneueHmne ELAN 4 ECCOS-dpukcaTtopa gna 12 ppes GB718R us
ceTyaToil KOP3UHbI

BepxHaa uyactb ELAN 4 ECCOS-¢ukcatopa ana 12 ¢pes GB718R
MO>KeT 13BJieKaTbCA BMecTe C pabounmmm MHCTPYMeHTamMu 13 ceTya-
TOW KOP3UHbI.

» [oTAHYTb A3bIYOK 18 1 13BNIEYb BEPXHIOW YacTb duKcaTopa, CMm.
Puc.D.



MopcoeanHeHNe paboUnX MHCTPYMEHTOB U Hacaflok K pabouemy
anemeHTy

OnacHOCTb TPABMUPOBAHUA NpU NofcoeanHe-
HUU/OTCOoeMHEHUN HacaAoK/pabounx NHCTPY-

BHUMAHUE MEHTOB B nono)eHun Bkn n3-3a cnyvainHoro

BKJ/IlOUYeHUA paboyero anemeHTa!

» MopcoepnHATH/OTCOEQUHATD
HacaaKu/pabourie MYHCTPYMEHTbI TONbKO B
nonoxeHun Boikn.

YkazaHue

lpu ucnonb308aHUU KPAHUOMOMHbIX (hpe3 CHAYana No0coeouHsemcs
paboyul uHCMpyMeHm, a 3amem ycmpolcmeo 3awjumsel meepoou
Mo32080U 060s104KU. [Ipu UCNOBL308aHUU Opy2ux paboyux UHCMpy-
MeHmMo8 cHa4ana nodcoedUHAeMcA eusib3a-oepxamesns, a 3amem
paboyuli uHcmpymeHm.

» 3adukcupoBaTb paboumii snemeHT (nonoxeHue Bbikn), cm.
WHCTPYKLUMIO MO MpUMEHeHWO [AnA  6noka  ynpaBneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

MNopcoepgnHeHne pa6oqero NHCTPYMEHTa:

» [epenBUHYTb XBOCTOBUK paboyero MHCTpymeHTa 10 Ao ynopa B
coepvHeHue paboyero nHcTpymeHTaELAN 4 (2-konbua) 1.

Pa6ounit UHCTPYMEHT GUKCMPYETCA C XapaKTEPHBIM LLETYKOM.

» [oTAHYTb 3a pabouunin MHCTPYMeHT 10, UTOGbI MPOBEPUTL HadeX-
HOCTb COeANHEHMA.

[MopcoegnHeHne HacagokK:

» BcTtaBuTb KpaHnoToMHyto HacagKy ELAN 4 8 go ynopa B coeguHe-
Hue ona Hacagku ELAN 4 3.

Hacapgka 3awenknsaetca ¢ XapaKTePHbIM 3BYKOM.

| nOTﬂHyTb 3a HaCagky 8, yTobbI NpoBEPUTb HaAEXHOCTb coefnHe-
HuA.

OTcoepHeHMe pa6oyero UHCTPYMeHTa U HacaAoK oT pabouero
anemeHTa

OnacHoCTb TPpaBMpOBaHNA Npu noacoeanHe-
HUK/oTCOepNHEeHNN pa60qero NHCTPY-

BHUMAHUE MeHTa/HacafoK B nofno)xeHnun Bkn ns-3a cny-
YaliHOro BK/OYeHNsa paboyero ssiemeHTa!
» MopcoepuHATb/0TCOEANHATL paboune
WHCTPYMEHTbI/HacagKu TO/IbKO B NOJI0XKe-
HUu Bbikn.
YkazaHue

Mpu ucnonb308aHUU KPAHUOMOMHbIX (hpe3 CHa4ana omcoeduHsemcs
ycmpolicmeo 3awumsl meepooli M032080U 060/104KU, d 3amem pabo-
yuli uHcmpymeHm. [Tpu ucnone308aHuu Opyaux paboyux UHCMpyMeH-
moe cHayana omcoeduHsemcsa paboyuli UHCMpymeHm, d 3dmem
2unb3a-oepxamero.

» 3aduKkcmpoBaTb pabounii dnemeHT (nonoxeHwe Bbikn), cm.
WHCTPYKUMIO MO  MNPUMEHeHUIO anAa  65oka  ynpasneHus
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

OTcoeaAnHeHNe HacagKun:

» [MoTAHYTb Ha3af rnb3y Ae6noKMpPoBKN 4 Ha pabouem anemeHTe 1
BbITAHYTb HacaaKky 8 n3 ELAN 4 coegnHeHua ana Hacagkm 3.

OTtcoennHeHmne pa6oqero NHCTPYMEHTa:

» MoTAHYTb Ha3aj 3aTBop ANA AeONOKMPOBKU paboyero MHCTPY-
MeHTa 6 Ha pabouyem 3nemeHTe U BbITAHYTb pabouun
WHCTPYMeHT 10 13 coeauHeHuns paboyero nHctpymeHTa ELAN 4 (2-
konbua) 1.

MoHTaX nppuraunoHHon GopCcyHKU U KOMNEKTa UpPUrauoH-
HoW TPY6KNM

» MopcoeauHnTb KoMMneKkT Tpy6Kku GA395SU K nomne 6noka ynpas-
nenusa ELAN 4 electro GA800, cm. TA014401.

» HagBuHyTb pabouuin KoHel TPybKM Ha naTpybok ogHOpa3oBou
uppuraumoHHon  ¢opcyHku ELAN4  gnA  KpaHUMOTOMHbIX
Hacapok 14.

» ELAN 4 HagBriHyTb 0iHOPa30BYI0 MppUraLnoHHyo GOpPCYHKY Ans
KPaHVOTOMHbIX Hacafok 14 Ha nepefHIol 06MacTb yCTPOWCTBA
ANA 3alnTbl TBEPAON MO3roBOI 06010UKM 11 MOBOPOTOM YCTaHO-
BUTb B HY>KHOe nonoxeHwue, cm. Puc. D.

YkazaHue

lpombleouHas mpybka 00HOpAzosol UppUaYUOHHOU HOPCYHKU
ELAN 4 015 KpaHUOMOMHbIX HACAOOK JIe2Ko caubaemcs pyKoU u Moxem
npucnocabnueameca K mpebo8aHUAM KOHKPEMHO20 NpuMeHeHUs
(Hanpumep, 8 coomeemcmauu ¢ HanpasaeHuem NPOMbIBKU).

6.2

> I'Iepe,q KaXXabiM MpuMeHeHnem npoBepATb BCe€ MUCNOJib3yemMble
n3penna Ha (I)yHKLWIOHaI'IbHyIO NPUrogHoOCTb N NCNnpaBHOE COCTOA-
Hue.

MpoBepka pyHKUNOHMPOBaHUA

» [poBeprTb HAZEXHOCTb COEANHEHMS BCEX UCMOJb3yeMbIX U3ge-
NN,

» [poBeprTb HAAEXKHOCTb COEAMHEHMs Paboyero MHCTPYMeHTa:
MoTAHYTb 3a pabounii IHCTPYMEHT.

» Y6eanTbcs, UTO peXylime KPOMKM paboyero VMHCTpPyMeHTa He
UMEIOT MEXaHNYECKUX MOBPEXAEHUN.

» [poBeprTb HAAEXKHOCTb COEAMHEHMs Paboyero MHCTPYMeHTa:
MoTAHYTb 3a pabounii IHCTPYMEHT.

» Pa36noknpoBaTb paboumnin SNemMeHT ans paboTbl (MonoxeHne Bkn)
1 NOTAHYTb 3a M/b3y Ae6noKMpoBKY 4. MNpu 3Tom ybeanTbcs, 4To
HacagKa He OTCOeVHSAETCA.

» Ha kopoTkoe Bpems BKIOUUTb pabourie 3neMeHTbl ¢ MaKCUMarb-
HbIM YKCIIOM 060POTOB.

» He ucnonb3oBaTb MOBpPEeXAEHHOE WM HEUCMPABHOE W3fenue.
HemenneHHO OTCOPTUPOBaTL NOBPEXAEHHOE N3denue.
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Mpn MCNonb3oBaHUK KPaHWOTOMHbIX dpe3 1 yCTPOMCTBa 3aLuThl
TBEpPOOV MO3roBoI 060JI0UKN:

» Y6eauTbca, UTO XOMYT YCTPOWCTBA 3aliMTbl TBEPAON MO3rOBOM
060504kn 11 He NcKpuBneHa, cm. Puc. A.

» Y6eamuTbcs, UTo TopLieBas MOBEPXHOCTb KPAaHWOTOMHOM ppe3bl 12
He KacaeTcs OCHOBHOW MOBEPXHOCTN @ HOXKW 3alUuTbl TBEPAOW
MO3rosow o6onouku 13.

» Y6enmTbca, 4To TOpLEBaA NOBEPXHOCTb KPaHMOTOMHOM dpe3bl 12
NEXNT MexXZy OCHOBHOW MOBEPXHOCTblOAa W CTOMOPHOM
MOBEPXHOCTbIO b HOXKM  3alWuTbl  TBEpAOW  MO3roBOW
o6onoukn 13. TopLieBasa NOBEPXHOCTb KPaHMOTOMHOW ¢pesbl He
[OMKHa HaXOANTbCA Bbllle CTOMOPHON MOBEPXHOCTU.

6.3 Dkcnnyatauusa

A\

BHMMAHUWE

Koarynauumsa TkaHei nayueHTa Wi onacHocTb

0XKOroB y NaLieHTa 1 NoJib30BaTeNs ropAYnNM

paboynm anemeHTOM/ropAa4YMM pa6ounm

WHCTPYMeHTOM!

» OxnaxxpaTb pa6ounii VTHCTPYMEHT BO BpemA
MCNoNb30BaHMA.

» Knactb pa6ounii anemeHT/paboumnii NUHCTpY-
MEHT BHe AO0CAraeMOoCTH NnaLyeHTa.

» Jatb pa6ouyemy anemeHTy/pabouemy
VNHCTPYMEHTY OCTbITb.

» Mpu 3ameHe pa6oyero NHCTpyMeHTa
1cnonb3oBaTh candeTKy B KauecTBe
3aLNTbI OT OXKOrOB.

OnacHoCTb MHGMUMpPOBaHNA BCrieacTBME 06pa-
30BaHusA asposons!

A\

BHUMAHUE OnacHoOCTb TpaBMUPOBaHMA B pesynbTaTte

oT/IeTaHNA YacTuL, oT paboyero MHCTpyMmeHTal

» [puMeHATb COOTBETCTBYIOLME Mepbl
3alUNTbI, TaKNe Kak BOAOHeNpoHnLaemasn
3alUMTHaA ofeXAa, MacKa Ha INLLo, 3aLnT-
Hble OYKI U BbITAXKKa.

OnacHOCTb TpaBMUpOBaHuA n/unu c6oes B
pa6ore!

A\

BHUMAHUE » Kaxabii pas nepep npumeHeHneM npose-
PATb Ha GYHKLMOHANbHOCTD.
Ecnu nspgenuvie npumeHseTcs BHe 30Hbl BU3Y-
aNnbHOro HabniogeHns, BOSHMKaeT onacHOCTb
BHUMAHVE TPaBMMpoBaHus!

» lMpumeHeHNe n3genuns paspeLleHo ToNbKO
npw yCnoBuY BU3YasibHOTO KOHTpONs.
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OnacHOCTb TPAaBMNPOBaHUA U3-3a M3rmbaHuna n
0651aMbiBaHNA KpaHUOTOMHON ¢ppe3bi!

A

BHAMAHUE » WUcnonb3oBaTb TONbKO HEMOBpPEXAEHHble
KpPaHNOTOMHbIe ¢ppesbl.
OnacHOCTb TPaBMNPOBaHWUA NNV NOBPEXAEHNA
pabouero nHcTpymeHTa/cucrembi!
BHUMAHUE Bpauwaiowumiica pabounint UYHCTPYMEHT MOKeT

3axXBaTUTb MeAUNLMHCKINE NPOCTbIHMN N NeNeHKN
(TeKcTUNbHbIE MaTepuanbl N T. A.).

» Hwu B Koem cnyyae He fonycKaTb CONPUKO-
CHOBeHuA paboTaloliero pabouero NHCTpy-
MeHTa ¢ MegULMHCKUMUN NPOCTbIHAMU 1
neseHKamMmm (TeKCTWIbHbIMU MaTepuanamm n
T.A.).

OnacHOCTb KoarynsauMoHHom TpaBmbl (06paso-
BaHVNe HEKPO30B) 1 NOBPeXAEHUA KPaHNOTOM-
HoW ¢ppe3bl B pe3ysibTaTe KOHTaKTa C XOMYTOM
ANA 3aWmTbl TBEPAOI MO3roBoil 060/104KMN
(nctnpaHue metanna)!

A\

BHUMAHME

» Pa6oTaTb pa3peluaeTcs TONbKO C Ierkum
HaXXumMom Bnepeps.

» 3amMeHNTb CTONIKHYBLUYIOCA KPAaHNOTOMHYIO
bpesy.
KkcnnyaTauus paboyero anemMeHTa U U3MEHEHUe napameTpoB 6s10Ka
ynpaBieHA BO3MOXHbl TO/TbKO NP yCNTOBUN, YTO:
] pa6owu7| 21eMeHT nogcoeanHeH K 6J'IOKy ynpasneHus,

B o[HOBPEMEHHO HET BTOPOro pa3bioKnpoBaHHOro pabouyero e
MEHTa (B NonoxeHum Bkn) n

B Tmn pa6oqero anemeHTa 7 OTO6pa>K36TCF| Ha NaHenn ynpasneHnsa
ancnnen 6noka ynpasneHuA.

YkazaHue

JlononHumeneHyto UHGPOPMAYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NPUMEHeHUIo
0717 6n10ka ynpasneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. YTBepXAeHHbI meTop 06paboTkn

7.1

YkazaHue

O6wume yKasaHuA no 6e3onacHoOCTU

Cobn100ame HAYUOHAsbHbIE NPEONUCAHUSA, HAUUOHA/TbHbIE U MeX0y-
HApPOOHble CMAaHOapmMel U OUPeKMuUBbl, d MAKXe cO6CMeeHHble 2uzue-
Huyeckue mpebosaHus K obpabomeke usoenud.

YkazaHue

Ecnu nayueHm cmpadaem 6one3Hbiro Kpoliugpenvoa-Akoba (bKA), ume-
tomcs nodospeHus Ha BKA unu npu uHbIX 803MOXHbIX 8APUAHMAX
cobnodame Oelicmsyrowjue HaUUOHASIbHble npednucaHus no obpa-
60mke MedUYUHCKUX u3oesnudi.



YkazaHue

Buibupaa mexoy MawuHHoOU u py4HOU o4ucmkol, Heobxooumo
omoame npednoymeHue MawuHHoU 06pabomke, mak Kak 8 Mom cy-
yade pesy/ibmam OYUCMKU JTyHwe U HadexHee.

YkazaHue

Cnedyem npuHAMb 80 8HUMAHUE Mom akm, Yymo ycnewHas obpa-
60mka 0aHHO20 MeOUYUHCKO20 U30esus Moxem 6bimb obecneyeHa
MmoJIbKO nocsie npedsapumersibHO20 ymeepxoeHus npouyecca obpa-
60omxu. OmeemcmeeHHOCMb 3d MO Hecem NoJsib308ameJib/IUYo, NPo-
sooAuwee 06pabomky.

Ana ymeepxoeHusa ucnonb308aaucb peKoMeHO08aHHbIe XUMuYecKue
Mamepuarel.

YkazaHue

Ecnu okoHYamenvbHas cmepunu3ayus He 8bINOJIHAEMCs, He06X00UMO
uCnos16308ams NPOMUBOBUPYCHOE Oe3UHpUYUpyowee cpedcmeo.

YkazaHue

AKmMyasnbHyro UHphopMayuto o No020mosKe U coeMecmumocmu mame-
puanog cM. makxe 8 Extranet Aesculap no  adpecy
https://extranet.bbraun.com

Ymeepx0OeHHbIl Memo0 naposoli cmepusiu3ayuu NPUMeHs/ICA 8 cme-
puIU3ayUOHHbIX KOHMeliHepax cucmemel Aesculap.

7.2

3acoxwume Uy NPUAKMLWKE MOC/e Onepaunmn 3arpssHeHUs MOryT
3aTPYAHUTb OUMCTKY MU cAenath ee HeahEKTUBHON U BbI3BaTb KOP-
po3uto. MoaTomy 3anpellaeTcAa NpeBblwaTb 6-4acoOBOW WHTepBan
mMexgy npuMeHeHVemM 1 06paboTKoN, NPUMEHATL dUKCMpyowme
TemnepaTypbl NpeABapuTenbHON 06paboTky >45 °C 1 cnonb3oBaTh
dukcupyowme aesnHoULmMpyoLmMe CpeacTea (Ha OCHOBE aKTUBHbIX
BELLeCTB anbaervaa v cnupra).

O6wmne ykasaHus

Mepeno3npoBKa HENTPANM3aTOPOB UK CUNIbHOAENCTBYIOLMX YNCTA-
LIMX CPEACTB MOXET BbI3BaTb XMMMUECKOE NOBpeXaeHune u/unm obec-
LiBeYVBaHME CAENaHHOW N1Ia3epoM HAANUCK Ha HepKaBetoLLen cTany,
YTO CAenaeT HEBO3MOXHbIM ee MPOUTEHNE BU3YaNbHO WM MalUWH-
HbIM COCO6GOM.

Mop Bo3gencrenem Xnopa nnn xnopcoaepKawmx oCtatkos, coaep-
AKalnxca, Hanpumep, B 3arpA3HeHnAX, OCTaBWKXCA NoCie onepaunn,
B IeKapcTBax, d)VI3I/IOJ'IOI'I/I‘-{ECKOM pacTBOpE, B BOAE, VICI'IOJ'Ib3y6MOVI
AnA OUYnNCTKK, ,D,e3I/IH(bEKL|,I/II/I n crepunmsaunn, Ha Hep)KaBEIOLLleIZ
CTat MOTYT BO3HMKATb OYarm Kopposunmn (ToueuHasn KOppOo3uA, Kop-
po3nAa noa HaI'IpH)KeHVIeM), YTO NPUBEQET K pa3pyLleHUNo n3fenna.
Ona yAaneHnAa Taknx OCTaTKOB MHCTPYMEHTDbI cnefyeT NpoMbiBaTb B
3HaUYNTENbHOM KONIMYECTBE 06ECCONEHHON BOAbI U BbICyLlIMBaTb.

Mpu HEO6XOAMMOCTN JOCYLINTD.

Pa3pelaeTca ncnonb3osaTb B pabouem npoLecce TONbKO Te€ XUMM-
KaTbl, KOTOpble MPOBEpPeHbI, AOMYyLLEHbl K UCMONb30BaHMIO (Hanpu-
mep, umetoT gonycku VAH nnm FDA nn6o mapkuposky CE) n pekomeH-
[OBaHbl  nNpou3BoAMTENIeM  XMMMKAaTOB C  TOYKM  3peHun
COBMeCTUMOCTU C MaTepranamu. Bce ykasaHuma no npumeHeHuo npo-
N3BOAMNTENA XMMUYECKNX CPEACTB AOMKHbI COONOAaTbCA HEYKOCHM-
TesibHO. B NpoTVBHOM Cnyyae MOryT BO3HMKaTb pasfinuHble Npo-
6nembi:

B noBpexAeHNa MaTepuana, HanpuMep, KOpPpPOo3us, TPELMHbI, pas-
PbIBbI, MPEXAEBPEMEHHbIN U3HOC UK HabyxaHue.

» [1nA OYMCTKM He NOoJfb30BaTbCA METAIMUYECKMMU LEeTKaMn 1imn
MHbIMU abpasnBHbIMU CPEeACTBaMU, MOBPEXZALWMMU MOBep-
XHOCTb, TaK Kak B 3TOM CJlyyae BO3HMKAET ONACHOCTb KOPPO3UK.

» [ns nonyyeHus AOMNOSHMUTENbHBIX CBEAEHUA O FMIMEHWNYHOW ©
WwaanLlein/coxpaHsioLleli maTepuasbl MOBTOPHON 06paboTtke cMm.
www.a-k-i.org, pybpwka nybnukaumii, Rote Broschiire (KpacHas
6polutopa) — «MpaBUMbHbBIN YXOA 38 UHCTPYMEHTaMIY.

7.3

» PasbeguHuTb n3genusa Cpasy e nocne ncnoib3oBaHUA.

» Mo BO3MOXHOCTV MOJSIHOCTBIO YAANUTb BMAMMbIE MOC/EoNepaun
OHHble 3arpA3HeHUs MpPX MOMOLLM BRakHOW 6e3BOPCOBON cas-
deTKM.

» li3genve B Cyxom BuAE U B 3aKPbITOM YTWUM3ALMOHHOM KOHTel
Hepe AOMKHO OblTb OTNPABNEHO K MECTY OUMNCTKMN 1 Ae3HPeKLn
B TeueHMe 6 YacoB Nnocsie onepaumm.

MopgroroBKa Ha mecTe npyuMmeHeHnA

7.4 [oprotoBKa nepep oUNCTKON

Pa6ouuin anemeHT/Hacagku

» [lepen nepBoi MalwMHHON 06paboTKoi/ae3nHbekuymen: ECCOS-
¢dukcaTop GBO85R 1 GB719R cMOHTMpOBaTb B NoaxoAsLleln ceTua-
TOWN Kop3uHe (Hanpumep, JF222R).

» Pabouunin snemeHT B NpaBWIbHOM nonoxeHun Ha ECCOS-pukca-
Tope GBO85R, cm. Puc. B.

» PasmecTuTb HacagKu B NpaBusibHOM nonoxeHun Ha ECCOS-¢pukca-
Tope GB719R, cm. Puc. C.

Pa6oune MHCTPYMEHTbI

» TwaTenbHO NPOMbITb U3AeNne NPOTOYHOW XOIOAHON BOAON.

» lMepepn nepsoil MawwmHHoOW obpaboTKoi/ae3nHdekumein: YcraHo-
BUTb HUXKHIO YacTb ECCOS-durkcatopa GB718R B cooTBETCTBYIO-
LLyt0 CeTyaTyto KOp3uHy (Hanpumep, JF222R).

» Pa3smectuTb M3gdenue B gepxkatene paboyero UHCTpymeHTa 17 B
npasBunbHOM nonoxeHun B ECCOS-dpukcatope GB718R, cm. Puc. D.

» 3allenKkHyTb BEPXHIOI YacTb PrKcaTopa B HUXKHen yactu. Mpu
3ToM y6efnTbCsA, UYTO CTOMOPHbIE HOCKM 16 Ha BEpPXHeN yacTn
yCTaHaBNMBalOTCA B Na3bl B H/XKHEWN YacTu.
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7.5 Ouncrtka/pesviHpekuns

Cneunduyeckne ykasaHus no TexHuKe 6e30nacHoOCTN BO BpemsA
06paboTkun

B03MOXHO NOBpeXAeHNe U3fennsa B pe3ysb-
TaTe NPMMEHEHUA HeNPaBUbHbIX YNCTALUX N
Ae3nHGULMPYIOWMX CPEACTB /AN BCneacT-
BUe CIVLUKOM BbICOKOI TemnepaTypbi!

» lMpumeHATbL cpeacTBa ASIA OUNCTKU U fEe3UH-
dbekuMn cornacHo MHCTPYKLMAM NPOn3Bo-
AuTens
— KOTOpble gonyueHbl Af1A NIacTMacc

BbICOKOKa4YeCTBEHHOI CTanu.

OCTOPOXHO

- HearpeccuBHbIE N0 OTHOLUEHUIO K N1acTui-
dunkaTtopam (Hanpumep, CLINKOHY).

» He ncnonbsoBartb aleToHcoaAepKaljne
qyncrawme cpeacrea.

» Co6GniopaTb yKasaHUA MO KOHLEHTpauum,
TemnepaTtype U NpoAOMKUTENbHOCTN 06pa-
60TKI.

» Mpu xumnueckom ouncrke n/unu aesnHdpek-
LMW He NpeBbIWaTb MaKCMMaJibHYI0 TeMne-
paTtypy 60 °C.

» Mpu Tepmnueckon aesnHpeKyMn c NoMo-
LbIO MNOJIHOCTbIO 06eccoNieHHOoll Bofbl He
npeBblWaTb MaKCMMabHYI0 TemnepaTypy
90 °C.

» [MpocywunBaTtb nspenune B Te4eHVE He MeHee
10 MMHYT Npu MaKCcMManbHOW TemnepaType
120 °C.

YkazaHue
YkaszaHHoe epemsaA cywKu cayxum Julib 8 Ka4ecmese opueHmupa. Ezo
cnedyem nposepume ¢ y4emom cneyugpudeckux yciosul (Hanpumep,

3azpy3Ku) u, npu Heobxooumocmu, npugecmu 8 coomseemcmeaue c
HUMU.

138

YTBepKAEHHbI MeToA OUNCTKN U Ae3nHbeKLun

N3 penne

Pa6ouuni ane-
MeHT/HacagKun

Pa6oune
VNHCTPYMEHTbI

YTBepKAeHHbIN meToa

PyyHas uncTka c onyckaHuem
B Ae3nHbuumpyowmin pac-
TBOp

Ccbinika

cm. PyyHasn
OuKnCTKa NyTeM
MOrpyXeHWs B
aesnHobuumpyto-
WM pacTBop —
pabounii sne-
MeHT/Hacaakm

MNpenBapuTenbHasa ouncTKa
BPYUHYIO NPV MOMOLLM LETKN
1 nocnegytowasa MalHHasA
LLiesIoYHas OUYNCTKa 1 TepMn-
yeckan fe3nHpekuma

MpenBapuTenbHas ounCTKa
BPYYHYO NPV NOMOLLY YIb-
TpasByKa 1 WeTKM 1 nocneay-
loLasn MalMHHAsA LWenoYHan
OUMCTKa 1 TepMuyeckas
nesvHdekymna

cM. MawmnHHasA
ounCTKa/gesnH-
dekumsa c npep-
BapuTenbHOMN
pyyHOW ouncT-
KOW — pabounin
ane-
MeHT/HacagKum

cMm. MawwviHHan
OYnNCTKa/ge3nH-
deKkuma c npep-
BapuUTenbHOMN
pyu4HOW ouncT-
KoW — paboune
VHCTPYMEHTbI




7.6 PyuHas ouncTKa nyTem norpyxeHus B AesnHULMpYOWNiA pacTBop - pabounii anemeHT/Hacagkm
Gaza Lar T t KoHu. KauectBo Xumuueckue cpepcrBa
[°C/°F] [Mun.] [%] BOAbI
I MpeaBaputenbHasn KT (xonogHasa) - - M-8 -
ounCTKa
] Ouncrka Kt (xonogHaa) >5 1 MN-s pH-HenTpanbH., pH ~ 9%
1 MpomexyTouHasn KT (xonogHasa) - - M-8 -
NpPoMbIBKa
v De3nHdekuynsa KT (xonogHaa) >15 2 M-8 KoHUEeHTpaT He coaepkunT anbaerna, GeHon n yetTeep-
TUYHbIe aMMOHKEBble coeguHeHns; pH ~ 9**
\') OKOHuaTenbHasA npo- K1 (xonogHas) - - M-8 -
MbIBKa
\'/| Cywka Kr - - - -
M-8: [MnTtbeBana Boaa
Kr: KomHaTHaa Temnepatypa
*PekomeHnpyetca: BBraun Helizyme
**PekomeHpayeTcs:BBraun Stabimed
» CobniogaTb MHCTPYKUMIO MO  MpUMeEHeHMo npomMbiBouHbIX  (Pasalll

yctporictB ELAN 4 n npombiBOYHbIX nepexogHnkoB TA014447 n
TA014448.

» He ncnonb3oBatb AnA OUNCTKY U3genna YyNbTpPa3ByKOBYIO BaHHY.

®dasal

» YnctnTb pabounini snemeHT/Hacagku nop MPOTOYHOW BOAON C
MOMOLLbIO NOAXOAALIEN YMCTALLEN WETKA OO0 Tex Nop, noka Ha
NOBEPXHOCTY HE OCTAHETCA OCTATOUHbBIX 3arPA3HEHUIA.

» [py 0UMCTKe NPVBOAMUTDL B ABVXKEHWE AeTanu (Hanpumep, KHOMKY
1e6noKUPOBKY, rnb3y fe6NOKUPOBKN 1 T. fi.), KOTOPble He 3abuK-
CUPOBaHbI HEMOABUXHO.

» [NpomMbiTb pabounin 3NeMeHT Yepe3 MPOMbIBOUHDBIA NMEPEXOAHUK
GB698R He MeHee 3 pa3 B TeueHne 5 CeKyHA C MOMOLL b BOAAHOIO
nucrToneTa.

Gazall

» 3anofiHUTb BHYTPEHHIO YacTb paboyero anemeHTa yepes Npombl
BOYHbIN NepexoaHnk GB698R ¢ nomoLbio 04HOPa30BOro WnpuLa
UYACTALLMM PAaCTBOPOM.

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb Pabouunii 3NeMeHT C MOACOeVMHEHHbIM
NPOMbIBOYHbIM NMEPEXOAHNKOM B GEPMEHTHbIN YMCTAWNA pac-
TBOP HE MEHee YeM Ha 5 MUHYT.

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTh HacaAku B GpepMEHTHBbIN YUCTALNIA pac
TBOP HE MEHee YeM Ha 5 MUHYT.

» [oNHOCTbIO NPOMBITb PaboUMil SNeMEHT/HAcaaKm (BCe LOCTYMHble
NoBepPXHOCTU) NOA NPOTOUYHON BOAOWA.

» Bo Bpemsi NpOMbIBKU NPUBOANUTD B ABVXKEHWNE AeTann (Hanpumep,
KHOMKY 1e6NI0KMPOBKY, Fb3y AeONOKNPOBKY U T. A.), KOTOPbIE He
3adMKCMPOBAHbI HEMOLBUXHO.

» [pOoMbITb pPabounii SNIEMEHT yepes NMPOMbIBOYHbIV MEePEXOOHNK
GB698R He meHee 3 pa3 B TeyeHune 5 CeKyHA C MOMOLLbIO BOAAHOTO
nucrToneTa.

®dazalVv

» lMepepn pyuHon fe3nHbeKumen JaTb NPOMbIBOYHONM BOfe B JOCTa
TOYHOM KONMYeCTBe CTeYb C U34enuA 1 NpoayTb N3genve yepes
NPOMbIBOYHbBIN NepexoaHnk GB698R ¢ nomowblo ckaToro BO3-
Zyxa, uTobbl NpefoTBpPaTMTL pa3baBrieHne Ae3nHOULMPYIOLLEro
pacTBOpa ee ocTaTKamu.

» 3anonHWTb BHYTPEHHIOK YacTb paboyero snemeHTa yepes Npombl
BOUYHbIV NepexoaHnKk GB698R ¢ nomoLybio 04HOPa30BOro wnpuua
Ae3nHOMUMpYoLWMM PacTBOPOM.

» [MonHOCTbIO NOrpy3uTb Paboumnin 3nemeHT C NoACcoefVHEHHbIM
NMPOMbIBOYHbIM NEPEXOAHVNKOM B AAe3MHGMLMPYIOLWNIA pacTBOP He
MeHee yem Ha 15 MUHYT.

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb Hacafgku B Ae3nHOULUMpPYIOWMIA pacTBop
Kak MUHUMYM Ha 15 MUHYT.
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®daszaV

» [MonHOCTbIo NPOMBITh pabounii 3nemeHT/HacagKu (Bce fOCTYMHble
NOBEPXHOCTM) NOZ NPOTOYHOW BOZOA.

» [pu ouncTKe NPMBOANTL B ABMXKEHME AeTanuy (Hanpumep, KHOMKY
Le6NOKMPOBKM, TMNb3y AEBNOKUPOBKU U T. [1.), KOTOPbIE He 3aduK-
CPOBaHbI HEMOABUXKHO.

» MpOoMbITb Pabounii 3femMeHT Yyepe3 MPOMbIBOUHBIV NEPEXOAHNK
GB698R He MmeHee 3 pa3 B TeueHne 5 CeKyHA C MOMOLL b BOAAHOIO
nucroneTa.

®daza Vi

» Ha cragum cywku ocywntb pabounii snemeHT/Hacagku npuv
NOMOLUN NOAXOAAWMX BCMOMOraTesSibHbIX CPeAcTB (Hanpumep,
candeTKun, CKaToro Bo3ayxa).

» [Mocne pyyHOM oumncTKu/Ae3vHpeKunn NpoBepuTb, He OCTanucb
JIN Ha NOBEPXHOCTAX OCTATKM 3arpPs3HEHU.

» [pu HEO6XOAVMOCTN MOBTOPUTb MPOLIECC OUNCTKI/AE3NHPEKLMNN.

7.7 MawunHHaA oyncTka/aesvHdeKUna c npeaBapUTEeNIbHON PYYHON OUNCTKON - pabouunii ane-
MeHT/HacagKn
Ykazarue

MoeuHo-0e3uHpuyupyowas MawuHa 00/IKHA UMems NPOBepeHHYIo
cmeneHb 3¢hhekmusHocmu (Hanpumep, umems donyck FDA unu map-
kupoeky CE coenacHo DIN EN SO 15883).

YkazaHue

MCHOﬂb3y€Maﬂ MO€'4HO-6€3UH4)UL{UP}/IOLL(GFI MAwuHa OO/IKHA pezy-
JIAPHO nposepAMmbCa u npoxoaumb mexHu4yeckoe O6C}7y)KUBGHU€.

npeABapvn'eanan PYy4YHaA O4YNCTKa C TOMOLLYbIO LWEeTKN

1 - - M-8 -

LWeTkn Kt
(xonoga-
Has)

] MpombiBKa Kt 5 -
(xonoga-
Has)

M-.:
Kr: KomHaTHasa Temnepatypa

[MnTtbeBana Boaa

» CobniogaTb  MHCTPYKUMIO MO  MPVMEHEHMWIO  MPOMbIBOYHbIX
yctponcts ELAN 4 n npombiBoUHbIX nepexofHukos TA014447 n
TA014448.

» He ucnonb3oBaTtb AnA OUUCTKN N3[ENUSA YNbTPa3ByKOBYIO BaHHY.

®dasal

» [Mpy noMoLLM COOTBETCTBYIOLLEN YNCTALLEN LWETKM ounLLaTb pabo-
UYniA SNeMeHT/HacafKy [0 TeX Nop, NoKa Ha MOBEPXHOCTU He OCTa-
HEeTCA BUANMBIX OCTAaTOYHbIX 3arpA3HEHUIA.

» [pu ouncTKe NPMBOANTL B ABMXKEHME AeTanuy (Hanpumep, KHOMKY
Le6NOKMPOBKM, TMNb3y AEBNOKUPOBKU U T. [1.), KOTOPbIE He 3aduK-
CMPOBaHbI HEMOABUMHO.
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®azall

» CoefVHUTb LWITEKep A1 MOTOPHOro Kabens 5 C NPOMbIBOYHbIM
yctporcteaom ELAN 4 electro GB692R.

» [pombITb pabounii snemeHT:
- B TeyeHue 5 M1HYT 13 KpaHa/LunaHra nnm
- 3 pa3ano 5 cekyHA C NOMOLLbIO BOAAHOMO NUCToNeTa



MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckKasa AEBIIIH¢eKI.|IMI

Tun mawuHbl: MoeuyHo-Ae3HPMLMPYIOLLas MallMHA OfHOKaMepHas 6e3 ynbTpa3Byka

MpepBapuTenbHasn <25/77 -
NPOMbIBKa
Il Ol-IIIICTKa 55/1 31 10 nO—B ] KOHLIEHTpaT, Lu‘enquoﬁ:
- pH~13
- aHuoHunyeckme MAB <5 %
B Pab6ouni pacteop 0,5 %
- pH~11*
m MpomexyTouHan >10/50 1 MNno-s -
NpombiBKa
v Tepmopesundekuyma 90/194 5 MNno-s -
\' Cywka - - - CornacHo nporpaMmme MOeYHO-fe3VHPMLMpPYIoLLe MallMHbI
MN-8: [nTbeBas Boga
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHas Bofa (AeMVHepan3oBaHHas, o MUKPOOBMONOrMYeCcKM NokKasaTenam umetoLasn Kak MUHAMYM

KauecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» CoeMHUTb LITEKEP AN MOTOPHOro Kabensa 5 ¢ MpOMbIBOYHBIM
yctporictBom ELAN 4 electro GB692R.

» YKnagplBaTb NPOMbIBOYHOE YCTPOWCTBO B CETUATYIO KOP3UHY, Crie-
LanbHO NPeaHa3HAUYeHHYIo A8 MPOBeAeHUs OUNCTKU.

» CoeAVHNTb MPOMbIBOYHOE YCTPOWCTBO C NMPOMbIBOYHbBIM COeiNHE
HVIEM NMPOMbIBOYHOW TENEXKN.

» YcTaHoBUTb Hacagky Ha ECCOS-¢ukcatope GB719R, cm. Puc. C.
» [Mocne MalVHHOM OUNCTKU/Ae3nHbeKunn:

- YAanuTb ocTaTKM NPOMbIBOYHOW BOAbI U3 paboyero snemeHTa ¢
MOMOLLbIO BO3AYLIHOMO NUCTONETA, CM. UHCTPYKLMIO MO nprmMe-
HeHVI0 NPOMbIBOYHOrO ycTporictBa ELAN 4 1 MpOMbIBOYHbIX
nepexogHukos TA014447 n TA014448.

- [MpoBepuTb BUAMMbIE MOBEPXHOCTU HA OCTATKU 3arPsA3HEHNN.
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7.8

YkazaHue

MoeuHo-0e3uH@uyupylowds MawuHa 0O/IKHA UMeMb NPOBEPeHHYI0
cmeneHb 3¢hcpekmusHocmu (Hanpumep, umems 0onyck FDA unu map-
kupoeky CE coenacHo DIN EN SO 15883).

YkazaHue

Ucnonbsyemaa moeuHo-0e3UHPUUUPYIOWda MAWUHA OO/IKHA pe2y-
JIAPHO NPOBEPAMbCA U NPOXOOUMb MexXHUYecKoe 06C/TyKuBaHue.

MawwuHHasa ouncrka/pesnHpeKkLna c npegBapuTebHOI PYYHOI1 OUNCTKOI — pa6oure MHCTPYMEHTDI

npeABapvrreanaﬂ PYy4YHaA O4YNCTKa C NTOMOLLDbIO Y/ibTPpa3BYyKa U LeTKN

MorpyxeHune DepmeHTHOe YncTALlee cpeacTso™
(xonon-
Has)
] MpombiBKa Kt - - M-8 -
(xonopn-
Has)
]| YnbTpassykoBas 55/131 >15 2 M-8 KoHueHTpaT He copepXuT anbgerug, GeHon n YeTBepTUYHbIE
ounCTKa aMMOHWUeBble coefinHeHus; pH ~ 9**
1\ OuuncTKa WeTKom Kt - - M-8 -
(xonopn-
Has)
M-8: [MnTbeBana Boaa
Kr: KomHaTHas Temnepatypa

*PekomenpgyeTca: BBraun Helizyme
**PekomeHpayeTcs:BBraun Stabimed

» BbINnonHWTL TWaTeNbHYI0 OUMCTKY YIbTPa3ByKOM TOMNbKO B purKca-
Tope ECCOS GB718R, uTobbl 136exaTb NMOBPEXAEHUN PEXYLLNX
KPOMOK.

Gaszal

» [MonHOCTbIO MOrpy3nTb M3fenue B GepMeHTHbIN YMCTAWMIA pac-
TBOP He MeHee Yem Ha 30 MUHYT. [pu 3TOM CieguTb 3a Tem, YTo6bI
BCE JOCTYMHblE MOBEPXHOCTY BblIN CMOYEHDI.

Qazall

» [MoNHOCTbIO NPOMBITH M3Aenue (Bce AOCTYMNHbIe MOBEPXHOCTU) NOA,
NPOTOYHON BOAOMN.
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®daszalll

» OTKMHYTb AepaTtenb pabouero nHcTpymeHta 17 ECCOS-dukca-
Topa GB718R Ha 60KoBbIX pyuKax 15, cm. Puc. D.

» Ounctutb r3genve B yNbTPa3ByKOBOWM BaHHe (4YactoTta 35 Kl'u) B
TeyeHve He MeHee 15 MuH. Mpu 3Tom CneguTb 3a Tem, UToObI BCe
[OCTYNHbIE NMOBEPXHOCTN OblIN CMOYEHbI U He NPEenATCTBOBaIM
NPOXOXAEHNUIO YNIbTPa3ByKa.

®azalVv

» [py NOMOLLM COOTBETCTBYIOLLEN YNCTALLEN LWETKM OYnLaThb n3ge-
nne fo Tex Mop, MoKa Ha NMOBEPXHOCTN He OCTaHeTCA BUAMMbIX
OCTaTOYHbIX 3arPA3HEHWNIA.



MawmnHHas WwenoyHasa ouncrka un TepMunyeckasa AEBVIH¢EKI.|VIH

Tuvn mawmHbl: MoeyHo-Ae3nHPMLMpPYIOLLAAa MaLiMHa OfHOKaMepHaa 6e3 ynbTpasByka

Gasa Lar T t KauectBO
[°C/°F1 [mmH.] BoOADBI

Xumnueckue cpeacTea

| MpepBapuTenbHasn <25/77 3 M-8
NpoMbIBKa
] Ouncrka 55/131 10 Nno-s B KOHLEHTPAT, WeNoYHOiA:
pH~13
aHvnoHuyeckue MAB <5 %
B Pa6ouuin pacteop 0,5 %
pH~11*
n MpomexyTouHan >10/50 1 MNno-s
NpoMbIBKa
1\ TepmopgesuHdekyna 90/194 5 Nno-s
\'} Cywka - - - CornacHo nporpaMme MoeYHo-Ae3nHGMLUPYIoLLEe MaLlliHbl
M-8: lMnTtbeBana Boaa
MNo-s: MonHocTblo obecconeHHasn BoAa (LeMUHepanm3oBaHHas, Mo MUKPOBMONOrMYeCKMM NoKa3aTenam UMetoLLasa Kak MUHUMYM

KauyecTBO NUTbEBOW BOAbI)
*PekomeHnpyetca: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» PasmecTuTb m3genve B Aepxartesne pabouero MHCTpymeHTa 17 B
npasunbHoM nonoxeHun B ECCOS-dpukcatope GB718R, cm. Puc. D.

» [Mocne MAWMWHHON OUNCTKW/Oe3MHGEKLMN NPOBEPUTb, HE OCTa-
NOCb NN Ha NPOCMATPUBAEMbIX MOBEPXHOCTAX OCTAaTKOB 3arps3sHe-
HUR.

7.9 KoHTponb, TeXHNYECKUil yxon n npoBepkKa

» Oxnagntb nsgenve o KOMHaTHOM TeMmnepartypbl.

» Kaxpblii pa3 nocne npoBefeHns OYNCTKY 1 Ae3rHbeKunn npose
PATb: UNCTOTY, GYHKLMOHANIBHOCTb U Hanyre NOBPEXAEHNIA.

» ELAN 4 electro ycTaHOBWTb apanTep mnA Mac/IAHOIO crnpes
GB600860 (cepblii) Ha NaTpybKe AnA MOTOPHOrO LWaHra 5 u npo-
MbITb Paboymnin 31eMeHT B TeYeHNe OKOMO 2 CeKyH[ C MOMOLLbIO
mMacnaHoro crnpea Aesculap-STERILIT GB600,c m. Puc. F.

» MecTo coefiHeHWsi MOBOPOTHOFO YCTPOMCTBA 3alinTbl TBEPAON
MO3roBOI 06ONOUKM MPU HEOOXOAMMOCTU CMasaTb MaC/ISHbIM
cnpeem Aesculap-STERILIT GB600.

» CneanTb 3a TeMm, UyTobbl Ha M3LENVN He BblIo NOBPEXAEHWUN, He
NOABNANNCH NOCTOPOHHME LWYMbl U CAIULLKOM CUJIbHas BUGpaLms
BO BpeMs paboTbl, @ TaKKe UTOObI HE MPOVNCXOANIIO YPE3MEPHOTO
Harpesa nsgenus.

» [poBepuTb HacaAKy Ha Hannune o6IOMMBLUKXCA, NOBPEXAEHHbIX
W 3aTYMNMBLUUXCA PEXYLLMX YacTel.

» [oBpexaeHHoe r3genve cpasy e oTobpaTb 1 yaanuTb.

7.10 YnakoBKa

» CobnofaTh VHCTPYKUMM MO MPUMEHEHWUIO B OTHOLIEHWM UCMONb

3yemol YNaKoBKY U TOTKOB (HanpumMep, HCTPYKLMIO MO NpUMeHe-
Huto TA009721 gna cuctembl pukcauymm Aesculap ECCOS).
Pasmectutb pabouvii 3nemMeHT B MPaBUIbHOM MOJIOXKEHUU B
ECCOS-¢dunkcatope GBO85R, cm. Puc. B.

YcTaHOBUTb Hacagku B NpaBuibHOM nonoxeHunm Ha ELAN 4
ECCOS-duKcatop pna Tpex KPaHWOTOMHbIX Hacagok ELAN 4
GB719R, cm. Puc. C.

Pa3mectutb pabourie MHCTPYMEHTbI B MPaBUIbHOM MOSTIOXKEHUN B
ECCOS-¢dukcatope GB718R, cm. Puc. D.

CeTyaTble KOP3MHbI ynakoBaTb B COOTBETCTBUM C TpebOBaHNAMMN
mMeToAa cTepunmsauun (Hanpumep, B CTEPWSIbHBIA KOHTENHep
Aesculap).

Y6eanTbcA B TOM, UTO YyMakoBKa MpeaoTBpallaeT MOBTOPHOe
3arpsAsHeHvie n3genus.
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Aesculap®

MHOrodpyHKUMOHAaNIbHbIA HAKOHEYHUK-KPAHNOTOM (2-KOoJbL,a)
ELAN 4 electro GA849 u kpaHnortomHblie Hacankum ELAN 4 GB941R

— GB947R

7.11

YkazaHue

Crepunusauusa napom

,aOFIOﬂHUmEHbHyIO UHd)OPMGL{UiO, cm. TexHuveckue Xapakmepucmuku.

» Y6egutbca B TOM, UTO CTEPUIM3YIOLNIA COCTaB UMeeT [OCTYNn KO
BCEM BHELUHMM 1 BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM (HanprmMep, OTKPbIB
BEHTUN 1 KPaHbl).

> YTBEpXKAeHHbIN MeTog CTepuamnsaumm
- MMapoBas ctepunusauyua GopBaKkyyMHbIM METOLOM

- Maposon crepunmnsatop cornacHo DIN EN 285, ytBepxaeHHbIN
cornacHo DIN EN ISO 17665

- Crepunusauyma GopBaKyyMHbIM MeTOAOM Mpu TemnepaTtype
134 °C, Bpema BblAepP»KKM 5 MUH.

» lpn OAHOBPEMEHHON CTepUNU3aLMN HECKONbKUX W3Aenuin B
OfIHOM NMapoBOM CTepusin3aTope: yoeanTbca, YTO MakCUMaJslbHO
JOMycTMan 3arpyska napoBoro crtepuinsatopa He npesbillaeT
HOPMY, YKa3aHHYI0 MPOV3BOAUTENEM.

7.12 XpaHeHune

» CTepunbHble N3AeNNA B HEMPOHMLLAEMOW ANA MUKPOOPraHN3MoB
yNakoBKe 3alyUTUTb OT MbIAI U XPaHWTb B CyXOM, TEMHOM MomeLLie-
HWUW C paBHOMEPHOW TemMnepaTypo.

8. TexHmuecKoe obcnyKnBaHue

[ns obecneyeHns HaleXXHOWM PaboTbl HEOOXOANUMO NPOBOAUTL TEX-
Huyeckoe 0BCNYKMBaHUE B COOTBETCTBMU CO CMELMANbHOW MapKu-
POBKOV, T.€. MO MEHbLUEN Mepe OAVH Pas B rog.

#

Hanpumep, 2016-07

[na npoBefeHUs COOTBETCTBYIOLLErO CEPBUCHOIO OOCIYXMBaHWA
obpawaritecb B npepactaButenbctBo B. Braun/Aesculap B cTpaHe
npoxmBaHua, cm. CepBrcHoe obcnyKnBaHue.

9. Pacno3HaBaHue n yctpaHeHue Heu-
cnpaBHoOCTEN

YkazaHue

JlononHumeneHyto UHGOPMAyYUIO CM. 8 UHCMPYKUUU NO NPUMEHEHUIO
0n1s 6noka ynpaseneHus ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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10. CepBucHoe o6cnykKmBaHune

A

OMACHOCTb

OnacHOCTb AiA XU3HN NaLlMeHTa U NoJib30Ba-
Tensa nNpun oTkase n/unun HapyweHun mep
3awuTbi!

» Bo Bpems npumeHeHus uspenus gna obone-
AOBaHVA NaLUyeHTa HU B KOeM clyvae He
nNpoBoAUTb PpaboT No cepBUCHOMY UK TeX-
HUYeCKoMy 06 CyKMBaHMIo.

» Henb3sa nsmeHATb nspenve.

Moandurkauum Meanko-TexHNUYeCKoro obopyoBaHUs MOTYT NPUBO-
AUTb K MOTEpe NpaBa Ha rapaHTUHOe 06CyK1BaHNKe, a TaKXKe K npe-
KpaLleHUo AeCTBUA COOTBETCTBYIOLLMNX [OMYCKOB K SKCNyaTaLmu.

» [lna npoBepeHns paboT Mo cepBUCHOMY OOCNTYKMBAHUIO 1 TEXHU-
yeckoMy  yxopy  obpawanitecb B NpPeACTaBUTENbCTBO
B. Braun/Aesculap B cTpaHe NpoXuBaHusa.

Afpeca cepBUCHDBIX LIEHTPOB

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen / Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

AApeca Apyrmx CepBUCHBIX LIEHTPOB MOXHO Y3HATb MO BbilUEyKa3aH-
HOMy agpecy.

11. MpuHagnexHocTn/3anacHble YacTn
ApTukyn HanmeHoBaHmne
GA259SU OpHopasoBas nppurayuoHHas GopcyHKa ans
KpaHMOTOMHbIX Hacagok ELAN 4
GA3955U OpHOPa30BbIN KOMMNEKT NPPUTraLMOHHON
Tpy6ku ELAN 4 electro
GBO085R ELAN 4 electro ECCOS-dukcaTop ana mHoro-
dYHKUMOHaNbHOMO HaKOHeYHMKa-KpaHMOTOMa
(2-konbua) GA849
GB600 Macnsanbi cnpen STERILIT Power Systems
GB600860 ApanTtep gna macnaHoro cnpes ELAN 4 electro
GB692R MpombiBouHOe ycTpoicteo ELAN 4 electro
GB698R MpombiBoYHbI NepexoaHuK ELAN 4 electro
GB718R ELAN 4 ECCOS-dukcaTop ans 12 dpes
GB719R ELAN 4 ECCOS-¢duKcaTop ans Tpex KpaHNOTOM-
HbIX Hacapgok ELAN 4
TA014439 WNHCTpYyKLMA NO NpYMEHEHNI0 MHOTOGYHKLMO-

HaNbHOrO HAKOHEYHMKA-KPaHMOTOMA
ELAN 4 electro (2-konbua) GA849 (6ykneT)




11.1 Hacapkn 12. TexHUYecCKMne XxapaKTepucTukmn

12.1 Knaccudpumkauyms B COOTBETCTBUM C [inpeKTu-
GB941R  YCTpOWCTBO 3aWnTbl TBEPAON MO3ro- @ BoiA 93/42/E3C

BOI 0605104KN (PUKCUPOBAHHOE)

GB942R  YCTpOWCTBO 3aWimTbl TBEPAOA MO3ro- @ @ GA849 MHorodpyHKLNOHaNbHbIA HAKOHEYHUK- lla
BOW 060/104KM (PUKCMPOBaHHOE) KpaHuoTom ELAN 4 electro (2-KonbLeBoi)
ELAN 4, crarpaprHoe GB941R YCTpONCTBO 3awunTbl TBEpAON mo3rogon  lla
GB943R  YCTpOWCTBO 3aWinTbl TBEPAON MO3FO- © 0@ o6onoukn (pukcrposaHHoe) ELAN 4,
BOI 0605104KN (PUKCUPOBAHHOE) negnaTpuyeckoe
ELAN 4, yanurenroe GB942R YCTpOonCTBO 3awumThl TBEPAON Mo3roson  lla
GB945R  ELAN 4 l'mnb3a-gepxatenb onsa MHo-  [1Ba KonbLa o6onouku (prkcmposaHHoe) ELAN 4,
ropyHKLMOHANbHOro HakoOHeYHUKa- CTaHAapTHoe
KpaHnoToma GB943R YctponcTeo 3awuTtbl TBepgon mosroson  lla
GB947R  YCTpOWCTBO 3alinThl TBEPAON MO3rO- © @ ob6onoukn (prkcmposaHHoe) ELAN 4,
BOW 060/104KM (MOBOPOTHOE), CTaH- YAJIMHEHHOe
AaptHoe ELAN 4 GB945R Mmnb3a-gepxatenb ana mHorodyHkuymo-  lla
HaflbHOrO HaKOHEeYHVKa-KpaHMoToOMa
ELAN 4
11.2 Pa6oume MHCTPYMEHTbI
GB947R YCTponcTBO 3awunTbl TBEpAON mo3roson  lla
JapTHoe
GP3OTR- Pabouue uHcTpymenTsi (2- Aea konbia GP301R- Pabouvie nHcTpymeHTbl ELAN 4 (2- lla
GP397R konbua) ELAN 4, mHoropasoBble
GP397R KOMbLa)
GP398SU Pabouvie nHCTpymeHTbI (2- [Ba KonbLua GP398SU
GP399TC-SU konbua) ELAN 4, ogHopa3oBble GP399TC-SU
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Aesculap®

MHOro@yHKUMOHaIbHbIK HAKOHEYHUK-KPAHUOTOM (2-KOJbL,a)
ELAN 4 electro GA849 un kpaHnotomHbie Hacapku ELAN 4 GB941R

— GB947R

12.2 TexHM4YecKue paHHble, MHPOpMaLMA O CTaH-
AapTax

MHoro¢yHKLMOHaNbHbI HAKOHEYHUK-KPaHNOTOM (2-Konbua)
ELAN 4 electro GA849

Makc. mowHoCTb oK. 140 Bt
Makc. KpyTALWNA MOMEHT OK. 2,2 Hcm
Makc. uncno o6opoToB 80 000 MuH."

Bec 121r£10%

Pazmepsbl (D x 1) 17 MM x 156 MM £ 5 %

XBOCTOBVK paboyero MHCTpy-
MeHTa

ELAN 4 2-konbua

Pabouni anemeHT Twn BF

SnekTpomarHutHasa comectn-  |EC/DIN EN 60601-1-2

MOCTb

CooTBeTcTBME HOPMaM IEC/DIN EN 60601-1

MoaroToBKa M3genua MOXeT BbIMoNHATbCA 350 pas. 3To noarsep-
>K[€HO BbICOKOBOJIbTHbIMU UCMbITaHUsMU nocine 350 yuknos (1,6 KB).

Hacagkn

(e [ T
GB941R 10,0r+10% 14 Mmx 59,5 MM =5 %

GB942R 103r+10% 14 MM X 65,0 MM + 5 %

GB943R 10,5r+10% 14 MM x 70,0 MM + 5 %

GB945R 100r+10% 14 mmx47,5MMm £5 %

GB947R 171r+10% 14 Mmm x 65,0 MM £ 5 %
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12.3 Yucno o6opoToB pabouero NHCTPY-
MeHTa/HacTpoiKa

Perynupyemoe HanpasneHue
BpaLLeHMA MoTopa

lpaBo-/neBocTOopoHHee

Perynvpyemas BepxHss rpa- 10 000 MuH.™" - 80 000 MUH.™
HMLa AnanasoHa yncna obopo-

TOB

BennunHa wara BepxHen rpa- 5000 MuH.!
HYLbI Mana3oHa ymcia obopo-

TOB

3aBojcKasn yCTaHOBKa BepxHel
rpaHuLbl A1anasoHa Yncna obo-
poTtoB

75 000 MMH.!, NpaBOCTOPOHHEE
BpaLleHune

12.4 KpaTKoBpeMEeHHbI NHTEPBaJIbHbIN PeXnNm

Temnepatypa okpyxa- o1 10°Cpo 27 °C ot 10°Cpo 27 °C
owen cpegbl

Limkn npumeHeHna 30 c npumeHeHre 30 c npuUMeHeHne

30 c nay3a 30 c nay3a
Makc. uncno npumeHe- oo npm 60 000 MUH. 6 LIMKIIOB Npu
HUN L yacrore
80 000 MuH.!
Makc. Temnepatypa 48 °C 48 °C
Bpemsa oxnaxageHus - 30 MUH.

12.5 YcnoBua oKpyxalowein cpeabl

Temnepatypa ot110°Cpo27°C oT1-10°Cpo 50°C
OTHocuTenb- o1 30% no75% o1 10 % o 90 %
Hasi BNax-

HOCTb BO3Ayxa

ATmocdepHoe ot 700 rMa go 1060 rMa
faBneHve

o1 500 rMa go 1 060 rla




13. Yrunnusayuma

YkazaHue

Meped ymunuzayueul uzdesnus Nosb308amesis CHa4and 00/xeH NPous-
secmu e2o ob6pabomky, cM. Ymeepx0eHHbil Memoo 06pabomku.

Hanpasnas nsgenune, ero KOMNOHEHTbI 1 MX YNakoBKY
Ha yTUAM3aLmMio NN BTOPUYHYIO NepepaboTky, 06A3a-
TenbHo cobntopaiiTe HaLMOHasbHble 3aKoHOaTeNb-
Hble HOpMbil!
MacnopT yTunmsaunm MoxHo 3arpy3utb u3s Extranet B
o Buae PDF-goKymeHTa nof COOTBETCTBYIOLWUM HOMe-
pom apTukyna. (MacnopT yTUnmn3aumm - STo UHCTPYK-
LA Mo AEeMOHTaXy U3penus, copepxalian uHdopma-
LIMI0 O TOM, Kak NPaBWJIbHO BbINOMHUTb YTUIM3aLMIO
BPeAHbIX /1A OKpYXaloLiel cpefibl KOMNOHEHTOB.)
M3penne, KoTopoe MapK1pOBaHO JaHHbIM CUMBOJIOM,
Heo6X0AMMO HanpaBATb B 0CO6ble MyHKTbI cbopa
3NEKTPMYECKOro U 31eKTPOHHOro obopyaoBaHua. Ha
TeppuTopumn EBponeiickoro Coto3a ytunusaums npo-
BOAUTCA 6ecnnaTtHO GYPMON-U3roToBUTENEM.

» Ecnn y Bac BO3HMKHYT BOMPOCHI KacaTenbHO YTUAM3auun npu
60pa, obpallaiTech, NOXanyncra, B NPeAcTaBUTENIbCTBO KOMMa-
Hun B.Braun/Aesculap B cTpaHe npoxmBaHua, cm. CepBucHoe
obcnyxrBaHme.
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Aesculap®

Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

Legenda

Spojka nastroje ELAN 4 (2 krouzky)
Oznaceni krouzky

Spojka nasadce ELAN 4
Odblokovani objimka

Zastrcka pro kabel motoru

Zarazka pro odblokovani nastroje

N oo g b~ ON =

Symbol typu aplikaéni soucasti na displeji Fidici jednotky
ELAN 4 electro
8 Kraniotomické nasadce ELAN 4
9 Oznaceni teckami
10 Nastroj ELAN 4 (2 krouzky, 2 te¢ky, kraniotomicka fréza)
11 Ochranny mUstek dura
12 Celni plocha kraniotomické frézy
13 Patka pro ochranu dury
a Plocha zakladny
b Dorazova plocha
14 Jednorazova postfikovaci tryska pro kraniotomické nasadce ELAN 4

Drzak ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R
15 Boéni rukojeti

16 PFidrzné vystupky

17 Uchyceni nastroje

18 Patka
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Symboly na produktu a na baleni

Pozor

Respektujte dilezité bezpecnostni Udaje, jako jsou
varovna upozornéni a bezpec¢nostni opatreni v navodu
k pouziti.

=

RRRR-MM

£ B

Oznaceni provozni udrzby

Upozornéni na nasledujici doporuceny termin provozni
adrzby (datum: rok-mésic) u mezinarodniho zastou-
peni B. Braun-/Aesculap. viz Technicky servis

Dvourozmérny strojové odeditatelny kod

Kod obsahuje jednoznacné ¢islo série, které Ize pouzit
k elektronickému vysledovani jednotlivych pfistroju.
Vlyrobni ¢islo vychazi z celosvétového standardu sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

STERILE[R ]

)

Sterilizace zarenim

Neni uréeno k opakovanému pouziti ve smyslu ucelu
pouziti stanoveného vyrobcem

Pouzitelnost do

Oznaceni Sarze vyrobce

—
2 o
!!

Y
m
gL

Vyrobni ¢islo vyrobce

Objednaci ¢islo vyrobce

Mezni hodnoty teploty pfi prepravé a skladovani

Mezni hodnoty vlhkosti vzduchu pfi pfepravé a sklado-
vani

@ B =

Mezni hodnoty atmosférického tlaku pfi prepravé a
skladovani
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1.  Rozsah platnosti

» Navody k pouziti jednotlivych vyrobkil a informace k materialové sna-
Senlivosti viz téz extranet Aesculap na adrese
https://extranet.bbraun.com

2. Ugel pouziti
2.1

Ruéni vysokorychlostni kraniotom ELAN 4 electro a multifunkéni nasadec
GA849 (2 krouzky) je pfislusenstvim motorového systému ELAN 4 electro.

Uloha/funkee v systému

Kraniotom se pFipojuje kabelem motoru ELAN 4 electro k fidici jednotce.

Kraniotom a multifunkéni nasadec se pouZivaji pro:

B pohon fréz se 2 krouzky Aesculap ELAN 4 v kombinaci s pfidrznou
objimkou ELAN 4 (napf. GB945R) a

B pohon kraniotomickych fréz se 2 krouzky Aesculap ELAN 4 v kombinaci
s ochranou dura ELAN 4 (napf. GB941R - GB943R, GB947R).

Otacky min. 0 min~' - max. 80 000 min-’

Smér otaceni Chod doleva a doprava

Kratkodoby intervalovy
provoz

Frézy s nasadcem:

W 30 s pouzivani, 30 s pauza pfi
60 000 min-"

Kraniotomie:

W 30 s pouzivani, 30 s pauza pfi
80 000 min~!

B Opakovani

B 30 min. doba chladnuti

2.2

Pouziti ve sterilni oblasti

Uzivatelské prostredi
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Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

2.3 Indikace

Typy pouziti Kraniotomie, oddélovani, odstranovani a
modelace tvrdé tkan€, chrupavky a podobné
a rovnéz k vrtani otvorl do kosti a materiali
nahrazujicich kosti

Chirurgicka disci- Neurochirurgie, ORL chirurgie, Ustni, Celistni
plina/oblasti pouZiti a obli¢ejova chirurgie, ortopedie a traumato-
logie
Upozornéni

Zplisob a oblast pouziti zdvisi na zvolenych aplikaénich ndsadcich a
ndstrojich.

2.4  Kontraindikace

Systém motor(i ELAN 4 electro je nepfipustné pouzivat na centralnim ner-
vovém systému, resp. centralnim ob&hovém systému.

Upozornéni

Bezpeéné a efektivni pouZiti aplikaénich souédsti s elektrickym pohonem
do znacné miry zdvisi na vlivech, které muZe oviddat pouze sam uzivatel.
Proto predstavuji uvedené udaje pouze ramcové podminky.

Upozornéni

Klinicky uspésné pouZziti systému motort ELAN 4 electro zdvisi na védo-
mostech a zkusenostech chirurga. Musi rozhodnout, které struktury miize
byt vhodné osetfit a pfitom zohlednit bezpe¢nostni a varovnd upozornéni,
uvedend v tomto ndvodu k pouZiti.

3. Bezpec¢na manipulace

Nebezpedci poranéni a materialnich Skod pfi pouzi-
vani vyrobku v rozporu s jeho ucelem pouziti!
VAROVANi > Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s li¢elem
pouziti.

Nebezpedi urazu a vécnych skod v disledku neod-
borného zachazeni s vyrobkem!
VAROVANi  Tento vyrobek je je prislusenstvim Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800.
» Dodrzujte navod k poutziti fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
» Dodrzujte navody k pouziti vSech pouzitych
vyrobkil.

B Vseobecna rizika chirurgického zakroku nejsou v tomto navodu k pou-
Ziti popsana.
B Operatér odpovida za fadné provedeni operacniho zakroku.

B Operatér musi teoreticky i prakticky zvladat uznavané opera¢ni tech-
niky.
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Novy vyrobek od vyrobce po odstranéni transportniho obalu a pred
prvni sterilizaci vycCistéte (ruéné nebo strojové).
Pred pouzitim vyrobek zkontrolujte na funkénost a bezchybny stav.

Respektujte upozornéni k elektromagnetické kompatibilité (EMC), viz
TA022130.

Aby se predeslo Skodam v disledku neodborné montaze nebo provozu
a nebyl ohrozen narok na zaruku:

- Pouzivejte vyrobek pouze podle pokynii uvedenych v tomto navodu
k pouziti.

Respektujte bezpecnostni informace a pokyny k provozni tudrzbé.

- Vzajemné kombinujte pouze vyrobky Aesculap.

Vyrobek a pfisluSenstvi mohou pouzivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

Navod k pouZiti uchovavejte na misté pfistupném pro uZivatele.
Dodrzujte platné normy.

Zajistéte, aby elektricka instalace mistnosti vyhovovala pozadavkim
podle IEC/DIN EN.

Ridici jednotku a aplikaéni soutast nepouZivejte v prostorach
s nebezpeéim vybuchu.

Aplikacni soudasti, kabel motoru a nastroje pfed pouzitim sterilné
upravte, pokud jsou tyto uréené k vicenasobnému pouziti.

Pfi manipulaci se systémy drzaku Aesculap dodrzujte pfisluSny navod k
pouziti TA009721, viz Extranet Aesculap na
https://extranet.obraun.com

Kombinujte pouze nastroj a nasadec se shodnym oznacenim teckami 9.

3.1  Sterilni nastroje ELAN 4

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

>

>
>
>

Vyrobek a pfislusenstvi smé&ji provozovat a pouZivat pouze osoby, které
maji potfebné vzdélani, znalosti a zku3enosti.

Prostudujte si ndvod k pouziti, postupujte podle n€j a uschovejte si ho.
Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s icelem pousiti, viz Utel pouziti.

Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

Viyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda neobsahuje: uvolnéné,
zprohybané, zlomené dily a odlomené nebo trhlinkami poskozené dily.
Nikdy nepouZivejte poskozeny a nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyro-
bek okamzité vyradte.

Viyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.



3.2  Sterilni jednorazové posttikovaci trysky ELAN 4

A

NEBEZPECI

Nebezpedi infekce pacienta a/nebo uZivatele a
naruseni fungovani vyrobku v dusledku opakova-
ného pouziti. Znedisténi a/nebo naruseni fungovani
vyrobku muze mit za nasledek zranéni, nemoc nebo
smrt!

» Vyrobek neupravujte.

Tento vyrobek je sterilizovany zafenim a je sterilné zabaleny.

Vlyrobek se nesmi pouZivat opakované.

» Vyrobek a pfisludenstvi mohou pouZivat vyhradné osoby s patficnym
vzdélanim, znalostmi a zkuSenostmi.

» Prostudujte si ndvod k pouZiti, postupujte podle néj a uschovejte si ho.

» Pouzivejte vyrobek pouze v souladu s Géelem pouZiti, viz Uéel pouziti.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Vyrobek pred kazdym pouzitim prohlédnéte, zda na ném nejsou volné,
deformované, rozlomené, popraskané nebo odlomené dily.

» Nepouzivejte Zadny poskozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

» Vyrobek po uplynuti doby pouZitelnosti jiz nepouzivejte.

4. Popis vyrobku

4.1  Rozsah dodavky
Kat. ¢. Nazev
GA849 Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro
(2 krouzky)
TA014439 Navod k pouZiti kraniotomu ELAN 4 electro a multi-
funkéniho nasadce (2 krouzky) (slozeny list)
4.2 Komponenty potiebné k provozu

B Provozni Sifka fidici jednotky ELAN 4 electro GA800, viz TAO14401
B Kraniotomicky nasadec ELAN 4
B Nastroj ELAN 4 (2 krouzky)

4.3

Upozornéni

Zpusob funkce

Oznaéeni krouzky 2 symbolizuje primér dfiku pouZivanych ndstroji. Na
aplikaéni souddst Ize pripojit pouze ndstroje ELAN 4, u nichZ se shoduje
oznaceni krouzkem (1 krouZek/2 krouzky) u aplikaéni soucdsti a ndstroje.

Upozornéni

Oznaceni tec¢kami 9 symbolizuje pfi ochrané dury délku ochranného
tfrmenu dury. Délka kraniotomické frézy je pfizpisobena délce ochranného
krytu dury. Oznaceni te¢kami se u ochrany dura a kraniotomickeé frézy musi
shodovat.

Kraniotom ELAN 4 electro a multifunkéni nasadec je vybaven spojkou
nastroje ELAN 4 (2 krouzky) 1. Pouziva se s noznim/ruénim ovladanim
ELAN 4 electro.

U kraniotomu a multifunkéniho nasadce se upnuty nastroj otaci s nasta-
venymi otackami.

Otacky motoru kraniotomu a multifunkéniho nasadce Ize plynule regulo-
vat ruénim/noznim ovladanim.

Kraniotom a frézovaci nasadec mlize pracovat v chodu doprava i doleva.

Kraniotomické nasadce ELAN 4 Ize na kraniotom a multifunkéni nasadec
umistit ve 20 polohach.

Pfi otocné ochrané dury je tfrmen vici kraniotomu a multifunkénimu
nasadci volné oto¢ny.

5. Priprava

Pokud nebudou dodrzeny nasledujici pfedpisy, neprebira Aesculap Zadnou
zodpovédnost.

» Nepouzivejte nikdy vyrobek z otevieného nebo poskozeného sterilniho
baleni.

» Pred pouzitim zkontrolujte vyrobek a jeho pfisluSenstvi na viditelna
poskozeni.

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky a dily pFislusenstvi.

151



G

Aesculap®

Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

6. Prace s aplika¢ni soucasti

>

VAROVANI

VAROVANI
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Nebezpeci infekei a kontaminaci!

Aplikacni soucasti a kabel motoru se dodavaji

nesterilni.

» Aplikacni soucasti a kabel motoru pred uvede-
nim do provozu sterilné upravte podle navodu k
pouziti.

Nebezpedi poranéni a materialnich Skod v dusledku

netmysiného spusténi aplikacni soucasti!

» Aplikacni soucasti, se kterymi se aktivné nepra-
cuje, zajistéte proti neumysinému spusténi
(poloha "Off"), viz navod k poutZiti Fidici jed-
notky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

Nebezpeéi urazu a materialnich $kod v dusledku
nespravného pouzivani nastroju!
» Dodrzujte bezpecénostni pokyny a upozornéni
z navodu k pouziti.
» PFi pfipojovani/odpojovani zachazejte s nastro-
jem s ostfim opatrné.

Riziko poskozeni produktu padem!

» Pouzivejte pouze technicky bezvadné vyrobky,
viz funkcni zkouska.

Nebezpedi spaleni pokozky a tkané pfi pouziti

tupych nastroju/nedostate¢né udrzované aplikaéni

soucasti!

» Pouzivejte pouze bezchybné nastroje.

» Tupé nastroje vyménte.

» Provadéjte spravnou udrzbu aplikacni soudasti,
viz udrzba.

Nebezpedi urazu v dusledku nespravného zachazeni
s kraniotomickou frézou!

» Pri kraniotomii pouzivejte kraniotomickou frézu
pouze ve spojeni s ochranou dury.

» Zajistéte, aby ochrana dury nebyla deformovana.

6.1  Priprava

Upozornéni

Obsluzné prvky na systémovych komponentdch motorového systému
ELAN 4 electro jsou oznaceny zlaté.

Pripojeni pfislusenstvi

Kombinace pfislusenstvi, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
Ize pouzit pouze tehdy, kdyZ jsou vyslovné uréeny k danému pouZiti. Viyko-
nové charakteristiky ani bezpe€nostni pozadavky tim nesméji byt nega-
tivné ovlivnény.

V3echny konfigurace musi splfiovat zakladni normu IEC/DIN EN 60601-1.
Osoba, ktera pfistroje vzajemné spojuje, odpovida za konfiguraci a musi
zajistit splnéni zakladni normy IEC/DIN EN 60601-1 nebo pfislusnych
narodnich norem.

» DodrZujte navody k pouZiti pfisluSenstvi.
» V pfipadé dotazli se obracejte na svého partnera ve spolecnosti

B. Braun/Aesculap nebo na Technicky servis Aesculap, adresa viz Tech-
nicky servis.

Vyjmuti drzaku ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R ze sita

Horni dil drzaku ELAN 4 ECCOS pro 12 fréz GB718R Ize vyjmout ze sita
spoleéné s nastroji.
» Zatahnéte za chlopen 18 a odstranite hodni dil drzaku, viz Obr. D.

Pfipojeni nastroje a nasadce k aplikaéni soucasti

A\

Nebezpeéi poranéni pfi pFipojovani/odpojovani
nasadct/nastroju v poloze On v dusledku netimysl-

VAROVANi  ného spusténi aplikaéni soucasti!
» nasadce/nastroje pFipojujte a odpojujte pouze v
poloze Off.
Upozornéni

PFi pouZiti kraniotomické frézy se pfipojuje nejprve ndstroj a pak ochrana

dury. Pii pouZivdni jinych ndstrojii se nejprve pripoji pfidrznd objimka a pak

ndstroj.

» Aplika¢ni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz ndvod k pouziti Fidici
jednotky ELAN 4 electro GA8OO (TA014401).

Pfipojeni nastroje:

» Nasunite dfik nastroje 10 na doraz do spojky nastroje ELAN 4
(2 krouzky) 1.
Nastroj zaklapne.

» Potahnutim za nastroj 10 zkontrolujte bezpeéné pripojeni.

PFipojeni nasadce:

» Nasunte kraniotomicky nasadec ELAN 4 8 na doraz do spojky nasadce
ELAN 4 3.
Nasadec zaklapne.

» Potahnutim za nasadec 8 zkontrolujte bezpeéné pfipojeni.



Odpojeni nastroje a nasadce od aplikacni soucasti

A\

Nebezpedi poranéni pfi pfipojovanifodpojovani
nasadcu/nastroju v poloze On v dusledku neumysl-

VAROVANi  ného spusténi aplikaéni soucasti!
» nasadce/nastroje pFipojujte a odpojujte pouze v
poloze Off.
Upozornéni

PFi pouZivdni kraniotomickych fréz se nejprve odpoji ochrana dury a pak

ndstroj. PFi pouZivdni jinych ndstroji se nejprve odpoji ndstroj a pak

pfidrznd objimka.

» Aplikaéni soucast zablokujte (poloha "Off"), viz navod k pouziti fidici
jednotky ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

Odpojeni nasadcl:

» Odblokovaci objimku 4 na aplikaéni sou¢asti potahnéte zpét a vytdh-
néte nasadec 8 ze spojky nasadce ELAN 4 3.

Odpojeni nastroje:

» Zarazku k odblokovani nastroje 6 na aplikacni soucasti potahnéte zpét
a nastroj 10 vytahnéte ze spojky nastroje ELAN 4 (2 krouzky) 1.

Montaz post¥ikovaci trysky a sady hadic

» Pripojte sadu hadic GA395SU k ¢erpadlu fidici jednotky ELAN 4 electro
GAB800, viz TA014401 .

» Konec hadice na aplikaéni stran€ nasunte na pfipoj hadice jednorazove
postfikovaci trysky ELAN 4 pro kraniotomické nasadce 14.

» Nasunte jednorazovou postfikovaci trysku pro kraniotomické nasadce
ELAN 4 14 na predni oblast ochrany dury a otaenim ji umistéte do
pozadované polohy, viz Obr. D.

Upozornéni

Postrikovaci trubicku jednordzové postrikovaci trysky pro kraniotomické
ndsadce ELAN 4 Ize snadno ohybat rukou a Ize ji pfizptsobit poZadavkim
pouZiti (napf. vytvarovat podél krytu podle kontury).

6.2  Funkéni zkouska

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte fungovani a fadny stav veskerych
vyrobk{, které maji byt pouzity.

» Zkontrolujte bezpecné pfipojeni viech vyrobk(, které maji byt pouzity.

» Zkontrolujte, zda je nastroj bezpeéné pfipojen: Potahnéte za nastroj.

» Zajistéte, aby fezné hrany nastroje nebyly mechanicky poskozené.

» Zkontrolujte, zda je nasadec bezpeéné pfipojen: Potahnéte za nasadec.

» Aplika¢ni soucast uvolnéte k provozu (poloha On) a a zatahnéte za
odblokovaci objimku 4. Pfitom zajistéte, aby se nasadec neodpojil.

» Aplikacni soucasti kratce spustte s maximalnimi otackami.

» Nepouzivejte zadny poSkozeny nebo vadny vyrobek. Poskozeny vyrobek
ihned vyradte.

Pfi pouziti kraniotomického nasadce a ochrany dury:

» Zajistéte, aby mlstek ochrany dury 11 nebyl deformovany, viz Obr. A.

» Zajistéte, aby se celni plocha kraniotomické frézy 12 nedotykala
zakladny a ochrany dury 13.

» Zajistéte, aby Celni plocha kraniotomické frézy 12 byla umisténa mezi
zakladnou a a dorazovou plochou b ochranné patky dury 13. Celni plo-
cha kraniotomické frézy nesmi byt nad dorazovou plochou.
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6.3 Obsluha

A\

VAROVANI

>

VAROVANI

B>

>

VAROVANI
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Nebezpedi koagulace tkané pacienta a popaleni

pacienta a uZivatele horkou aplikacni soucasti ¢i

nastrojem!

» Nastroj v prib&hu nasazeni ochlazujte.

» Aplikacni souéast/nastroj odkladejte mimo
dosah pacienta.

» Aplikacni souéast/nastroj nechejte vychladnout.

» PFi vyméné nastroje pouzijte tkaninu pro
ochranu pred popalenim.

Nebezpeéi infekce v disledku tvorby aerosolu.

Nebezpedci poranéni ¢asticemi uvolnénymi z

nastroje!

» Uciiite vhodna ochranna opat¥eni jako napft.
vodotésny ochranny odév, obli¢ejova maska,
ochranné bryle, odsavani.

Nebezpedi urazu a/nebo nespravné funkce!
» Pred kazdym pouzitim proved'te funkéni kont-
rolu.

Nebezpedi poranéni pfi pouZziti vyrobku mimo zorné

pole!

» Vyrobek pouzivejte pouze pod vizualni kontro-
lou.

Nebezpedi zranéni utrzenou nebo zlomenou kranio-

tomickou frézou!

» Pouzivejte pouze bezchybné a neposkozené kra-
niotomickeé frézy.

Nebezpedi urazu a poskozeni nastroje/systému!

Rotujici nastroj muze zachytit kryci rousky (textilie,

atd.).

» Nastroj nesmi za provozu pfijit do styku s kry-
cimi rouskami (textiliemi, atd.).

Nebezpeéi poranéni plsobenim koagulace (tvorby

nekrozy) a poskozeni kraniotomické frézy v

dusledku styku s ochrannou konzolou dury (odér

kovu)!

» Pracujte pouze s mirnym tlakem smérem
dopredu.

» Kolidovanou kraniotomickou frézu vyménte.

Provoz aplikaéni sou€asti a zménu parametr(i nastaveni na fidici jednotce
Ize uskuteénit pouze tehdy, kdyz:

B je aplika¢ni soucast pfipojena k Fidici jednotce,

B soucasné neni uvolnéna zadna dalsi aplikacni soucast (poloha "On") a

W typ aplikaéni souéasti 7 se zobrazuje v obsluzném polic¢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 predpisy, ndrodni a mezindrodni normy a smér-
nice a také vlastni hygienické pfedpisy pro upravu.

Upozornéni

U pacienti s Creutzfeldt-Jakobovou nemoci (CJIN), podezienim na CIN
nebo jeji mozné varianty dodrZujte v otdzkdch upravy vyrobku aktudiné
platné ndrodni pfedpisy.

Upozornéni

Strojni upravu je zapotiebi kvili lepsSimu a spolehlivéjsimu vysledku &isténi
uprednostnit pfed ruénim &isténim.

Upozornéni

Méjte na paméti, Ze uspéSnd uprava tohoto zdravotnického prostiedku
muZe byt zajiSténa pouze po predchozi validaci procesu upravy. Zodpovéd-
nost za to nese provozovatel/subjekt provddéjici ipravu.

K validovdni byly pouZity doporuéené chemikdlie.

Upozornéni

Pokud se neuskutecni zdvéreénd sterilizace, je nutno pouZit virucidni des-
infekéni prostredek.

Upozornéni
Aktudlni informace k upravé a materidlovou sndSenlivost viz téZ extranet
Aesculap na adrese https.//extranet.bbraun.com

Validovany postup parni sterilizace byl proveden v Aesculapsystému steri-
lizaéniho kontejneru.



7.2

Zaschlé resp. ulpéné zbytky po operaci mohou ¢isténi zkomplikovat resp.
eliminovat jeho Ucinnost a mohou vést ke korozi. Proto by neméla doba
mezi pouzitim a upravou prekrocit 6 hodin a nemély by se aplikovat fixaéni
teploty k pred¢isténi 45 °C a nemély pouZivat Zadné fixaéni desinfekéni
prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu).

Predavkovani neutralizaénich prostiedkil nebo zakladnich ¢isticich pro-
stfedkd miZe mit za nasledek chemické napadeni a/nebo vyblednuti a
vizudlni nebo strojni necitelnost laserovych popiskl na nerezavéjici oceli.

Vseobecné pokyny

U nerezavéjicich oceli vedou zbytky chléru nebo chloridl, napf. zbytky po
operaci, medikamenty, roztoky kuchynskeé soli, obsazené ve vodé k ¢isténi,
desinfekci a sterilizaci, ke koroznim poskozenim (dilkova koroze, koroze
po mechanickém napéti) a tim ke zniceni vyrobku. K odstranéni je zapo-
tfebi dostatecny oplach demineralizovanou vodou s naslednym susenim.
V pripadé potreby dosuste.
Smi se pouzivat pouze pfezkousené a schvalené procesni chemikalie (napf.
schvaleni VAH nebo FDA, popt. oznaceni CE) a doporuéené vyrobcem che-
mikalie s ohledem na snasenlivost materiald. Veskeré pokyny k pouziti od
vyrobce chemikélie je nutno dlsledné dodrzovat. V opacném pfipadé
mohou nastat nasledujici problémy:
B Poskozeni materidlu jako napt. koroze, trhlinky, nalomeni, pfed¢asné
starnuti nebo bobtnani.
» K cisténi nepouzivejte kovové kartace nebo jiné abrazivni prostiedky,
které by mohly povrchy poskodit, protoZe jinak hrozi nebezpeéi koroze.
» Dalsi podrobné pokyny k hygienicky spolehlivé a material Setfici/hod-
notu zachovavajici Upravé viz na www.a-k-i.org - rubrika Publikace
(Verdffentlichungen) Cervena brozura (Rote Broschiire - Spravné pro-

vadéna Uprava instrumentl (Instrumentenaufbereitung richtig
gemacht).
7.3  Pfiprava na misté pouziti

» Produkty po pouZiti neprodlené vzajemné oddélte.

» ViditeIné zbytky po operaci pokud moZno uplné odstrante vihkou, vlas
nepoustéjici utérkou.

» Vlyrobek transportujte suchy v uzavienych prevoznich kontejnerech do
6 h k CiSténi a desinfekci.

7.4  Priprava pred Cisténim

Aplikaéni souast/nasadce

» Pfed prvnim strojnim ¢&isténim/desinfekei: ECCOS- drzak GBO8SR a
GB719R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» VloZte aplika¢ni soucast ve spravné poloze do drzaku ECCOS GBO85R,
viz Obr. B.

» Nasuite nasadce ve spravné poloze do drzaku ECCOS GB719R, viz
Obr. C.

Nastroje

» \lyrobek dikladné oplachnéte pod studenou tekouci vodou.

» Pfed prvnim strojnim ¢isténim/desinfekci: Spodni dil drzaku ECCOS
GB718R namontujte do vhodného sita (napf. JF222R).

» Vlozte vyrobek ve spravné poloze do uchyceni nastroje 17 drzaku
ECCOS GB718R, viz Obr. D.

» Zaklapnéte horni dil drzaku do spodniho dilu. Pfitom zajistéte, aby byly
pfidrzné vystupky 16 na hornim dilu zasunuty do vybrani ve spodnim
dilu.

7.5  Cisténi/desinfekce
Vseobecné bezpecnostni pokyny k postupu tpravy

A\

POZOR

Riziko poskozeni vyrobku v disledku pouziti
nevhodnych &isticich/desinfekénich prostfedku
a/nebo prili§ vysokych teplot!
» Pouzivejte distici a desinfekéni prostfedky podle
pokynu vyrobce,
- pripustné pro plasty a uslechtilou ocel,
— které nenapadaji zmékéovaci pFisady (napf. v
silikonu).
» NepouZivejte Cistici prostredky obsahujici aceton.
» Dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu a
dobu pusobeni.
» Pfi chemickém ¢isténi a/nebo desinfekei nepfe-
kracujte teplotu 60 °C.

» Pri tepelné desinfekei s demineralizovanou
vodou neprekracujte teplotu 90 °C.

» Suste vyrobek nejméné 10 minut pfi teploté
maximalné 120 °C.

Upozornéni

Uvedend doba suseni je pouze orientacni. Je nutno ji zkontrolovat se
zohlednénim specifické situace (napr. zavdzky) a popfipadé prizptsobit.

Validovany postup cisténi a desinfekce

Vyrobek Validovany postup Reference

Aplikacni Ruéni ¢isténia desinfekce  viz Ruéni ¢isténi s desin-

sou- ponofenim fekei ponorem - aplika¢ni

éast/nasade souéast/nasadce

€ Ruéni pfed¢isténi karta¢-  viz Strojni ¢isténi/ desin-
kem a nasledné strojni fekce s ruénim predcisténim
alkalické ¢isténia tepelnd - aplikacni sou¢ast/nasadce
desinfekce

Nastroje Ruéni pfed¢isténi ultra-  viz Strojni ¢isténi/ desin-

zvukem a kartackem a
nasledné strojni alkalické
¢isténi a tepelna desin-
fekce

fekce s ruénim predcisténim
- nastroje

155



@@
Aesculap®

Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

7.6

Rucni ¢isténi s desinfekci ponorem - aplikacni soucast/nasadce

| PV -

Predcisténi PT (stu- - -
dend)
] Cisténi PT (stu- >5 1 PV pH neutraini, pH ~ 9*
dena)
1] Mezioplach PT (stu- - - PV -
dena)
v Desinfekce PT (stu- >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
dena)
\" Zavéreény oplach PT (stu- - - PV -
dena)
Vi Suseni PT - - - -
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuéen: BBraun Helizyme
**Doporucen: BBraun Stabimed

» Respektujte navod k pouZiti oplachovych pfipravki ELAN 4 a oplacho-
veého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacni soucast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» Aplika¢ni soucast/nasadce Cistéte na povrchu pod tekouci vodou popfi-
padé za pouZiti vhodného Cisticiho kartace, dokud nebudou vidét zadné
zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplika¢ni soucast proplachnéte minimalné 5krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.

Faze Il

» Vnitini prostor aplikaéni souéasti napliite s pouzitim oplachového
adaptéru GB698R jednorazovou stfikackou Cisticim roztokem.

» Aplikacni sou¢ast s pripojenym oplachovym adaptérem ponofte zcela
do enzymatického Cisticiho roztoku minimalné na 5 minut.

» Nasadce zcela ponofte do enzymatického Cisticiho roztoku nejméné na
5 minut.

Faze lll

» Aplikacni soucast/nasadce dikladné oplachujte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v priibéhu proplachovani pohybuijte.

» Aplika¢ni sou¢ast proplachnéte minimalné 5 krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.
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Faze IV

» Pred ruéni desinfekci nechejte z vyrobku dostate¢né okapat oplacho-
vou vodu vyrobek profouknéte pres oplachovy adaptér GB698R stlace-
nym vzduchem, aby nedoslo ke zfedéni desinfekéniho roztoku.

» Vnitini prostor aplikaéni soucasti naplite s pouzitim oplachového
adaptéru GB698R jednorazovou stfikackou desinfekénim roztokem.

» Aplikacni souéast s pfipojenym oplachovym adaptérem ponofte zcela
do desinfekéniho roztoku minimainé na 15 minut.

» Nasadce zcela ponofte do desinfekéniho Cisticiho roztoku nejméné na
15 minut.

Faze V

» Aplikacni soucast/nasadce dikladné oplachujte pod tekouci vodou
(v3echny pfistupné povrchy).

» Netuhymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu cisténi pohybujte.

» Aplikacni souéast proplachnéte minimalné 5krat pres oplachovy adap-
tér GB698R tlakovou vodni pistoli.

Faze VI

» Ve fazi sudeni vysuste aplikaéni sou¢ast/nasadce vhodnymi prostiedky
(napf. utérkami, stlatenym vzduchem),

» Po ruénim Cisténi/desinfekei zkontrolujte viditelné povrchy vizualné na
pfipadné zbytky.

» V pfipadé potieby postup ¢isténi/desinfekce zopakujte.



7.7  Strojni Cisténi/ desinfekce s ruénim pred¢isténim - aplikacni soucast/nasadce
Upozornéni

Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni

FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZzovdny a kont-
rolovdny.

Ruéni predcisténi kartackem

Cisténi kartacem PT (stu- - -
dena)
I Promyvani PT (stu- 5 - PV -
dend)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

» Respektujte ndvod k pouziti oplachovych pripravki ELAN 4 a oplacho-
vého adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacni soucast necistéte v ultrazvukové lazni.

Faze |

» Aplika¢ni souast/nasadce Cistéte vhodnym Cisticim karta¢em tak
dlouho, aZ na povrchu nebudou viditelné Zadné zbytky.

» Pohyblivymi komponentami jako napf. stavécimi Srouby, klouby atd.
v pribéhu ¢isténi pohybujte.

Faze Il

» Zastrcku pro kabel motoru 5 propojte s oplachovym pfipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» Proplachovani aplika¢ni sou¢asti:
- 5 minut pod vodovodnim kohoutkem/hadici nebo
- 3 krat 5 s vodni pistoli
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Strojni alkalické cisténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy €istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovand, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Zastrcku pro kabel motoru 5 propojte s oplachovym pfipravkem
ELAN 4 electro GB692R.

» Oplachovy pfipravek vloze do vhodného sita k ¢isténi.

» Propoje oplachovy pfipravek s oplachovym pfipojem oplachového
voziku.
» Zasuhte nasadce do drzaku ECCOS GB719R, viz Obr. C.

» Po strojnim ¢isténim/desinfekei:
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Odstrante zbytek oplachové vody z aplikaéni soucasti pistoli na
stlaceny vzduch, viz navod k pouZiti oplachového pripravku ELAN 4
a oplachového adaptéru TAO14447 resp. TAO14448.

Zkontrolujte, zda na viditelnych povrSich nejsou zbytky.



7.8  Strojni Cisténi/ desinfekce s ru¢nim pred¢isténim - nastroje

Upozornéni
Cistici a dezinfekéni pristroj musi mit ovéfenou Gcinnost (napf. povoleni
FDA nebo oznaceni CE na zdkladé normy DIN EN ISO 15883).

Upozornéni
Pouzity Cistici a dezinfekéni pristroj musi byt pravidelné udrZzovdny a kont-
rolovdny.

Ruéni predcisténi ultrazvukem a kartacem

Ponorfeni PT (stu- >30 50 PV Enzymaticky Gisti¢*
dena)
Il Promyvani PT (stu- - - PV -
dend)
[} Ultrazvukové cisténi 55/131 >15 2 PV Koncentrat neobsahujici aldehydy, fenoly a QAV, pH ~ 9*
v Cisténi kartacem PT (stu- - - PV -
dena)
PV: Pitna voda
PT: Pokojova teplota

*Doporuéen: BBraun Helizyme
*Doporucen: BBraun Stabimed

» Ultrazvukové ¢isténi provadéjte zasadné pouze v drzaku ECCOS
GB718R, aby nedoslo k poskozeni feznych hran.

Faze |

» Cely vyrobek ponofte do enzymatického Cisticiho roztoku nejméné na
30 minut. Dbejte pfitom na to, aby byly namoceny vSechny pfistupné
povrchy.

Faze Il

» \iyrobek dikladné oplachujte pod tekouci vodou (vSechny pfistupné
povrchy).

Faze lll
» Odklopte nahoru uchyceni nastroje 17 drzaku ECCOS GB718R na bo¢-
nich rukojetich 15, viz Obr. D.

» \/yrobek ¢istéte minimalné 15 minut v ultrazvukové lazni (frekvence
35 kHz). Pfitom je zapotfebi dbat na to, aby viechny pfistupné plochy
byly namoceny a zabranit vzniku zvukovych stind.

Faze IV

» Vyrobek Cistéte vhodnym Cisticim kartacem tak dlouho, az na povrchu
nebudou viditelné zadné zbytky.
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Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849 a
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB941R az GB947R

Strojni alkalické ciSténi a tepelna desinfekce

Typ pfistroje: Jednokomorovy ¢istici/desinfekéni pfistroj bez ultrazvuku

Pfedoplach <25/77 3 PV -
I Cisteni 55/131 10 DEV B Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 aniontové tenzidy
M Pracovni roztok 0,5 %
- pH~11*
[} Mezioplach >10/50 1 DEV -
v Tepelna desinfekce 90/194 5 DEV -
\" Suseni - - - Podle programu ¢isticiho a desinfekéniho pfistroje
PV: Pitna voda
DV: Zcela soli zbavena voda (demineralizovana, z mikrobiologického hlediska minimalné v kvalité pitné vody)

*Doporucen: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Nasunte vyrobek ve spravné 17 poloze do uchyceni nastroje ECCOS
drzaku GB718R, viz Obr. D.

» Po strojovém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte viechny viditelné
povrchy, zda na nich nejsou zbytky.
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7.9

» Vlyrobek nechejte vychladnout na teplotu mistnosti.

» Vyrobek po kazdém ¢isténi a desinfekci zkontrolujte na: Cistotu, funkci
a pfipadna poskozeni.

» Nasadte adaptér olejového spreje ELAN 4 electro GB600860 (Sedy) na
zastréku pro kabel motoru 5 a aplikaéni souéast prostfikujte asi 2s ole-
jovym sprejem Aesculap-STERILIT GB600O, viz Obr. F.

» Misto uloZeni oto€né ochrany dury v pfipadé potifeby promazte olejo-
vym sprejem Aesculap-STERILIT GB60O.

» Produkt zkontrolujte na poskozeni, nepravidelné zvuky za chodu, nad-
mérné zahfivani nebo pfilis silné vibrace.

Kontrola, udrzba a zkousky

» Nastroj zkontrolujte na ulomena, ohnutd a tupa ostfi.
» Poskozeny vyrobek okamzité vyradte.

7.10 Baleni
» Dodrzujte navody k pouziti pouzitych baleni a uloZeni (napf. navod k
pouziti TAO09721 pro systém drzaku Aesculap-ECCOS).

» Viozte aplikacni soucast ve spravné poloze do drzaku ECCOS GBO85R,
viz Obr. B.

» Nasunte nasadce ve spravné poloze do drzaku ECCOS ELAN 4 pro tfi
kraniotomické nasadce ELAN 4 GB719R, viz Obr. C.

» Nasufite nastroje ve spravné poloze do drzaku ECCOS GB718R, viz
Obr. D.

» Sita zabalte pfiméfené steriliza¢nimu postupu (napf. do sterilnich kon-
tejnerd Aesculap).

> Zajistéte, aby obal zabezpedil uloZeny vyrobek v roti opétovné konta-
minaci.

7.11 Parni sterilizace

Upozornéni
Podrobnéjsi udaje, viz Technické parametry.

» Zajistéte, aby steriliza¢ni prostfedek mél pfistup ke viem vné&jsim i
vnitfnim povrchim (napf. otevienim ventild a kohoutd).

» Validovana metoda sterilizace
- Parni sterilizace frakéni vakuovou metodou

- Parni sterilizator podle DIN EN 285 a validovany podle DIN EN
ISO 17665

- Sterilizace frakéni vakuovou metodou pfi teploté 134 °C, doba
plsobeni 5 min
» Pii soucasné sterilizaci vice vyrobki v parnim sterilizatoru: zajistéte,
aby nebylo prekroeno maximaini dovolené nalozeni parniho steriliza-
toru podle Udaji vyrobce.

7.12 Skladovani

» Sterilni vyrobky skladujte v obalech nepropoustéjicich choroboplodné
zarodky, chranéné pred prachem v suchém, tmavém a rovnomérné
temperovaném prostoru.

8. Provozni udrzba

Pro zajiSténi spolehlivého provozu je nutno provadét udrzbu podle vyzna-
ceni 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.

9. Identifikace a odstranovani chyb

Upozornéni

Podrobnéjsi informace naleznete v ndvodu k pouZiti Fidici jednotky
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).
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10. Technicky servis

VAN

NEBEZPECI

Ohrozeni zivota pacienta a uzivatele v dusledku
nespravného fungovani a/nebo vypadku bezpeé-
nostnich opatfeni!

» V prubéhu pouzivani vyrobku na pacientovi
neprovadéjte Zadné servisni ani udrzbarské cin-
nosti.

» Na vyrobku neprovadéjte zmény.

Provadéni zmén na zdravotnickych prostfedcich mize mit za nasledek

ztratu zaruky/narokd ze zaruky jakoz i pfipadnych povoleni.

» V otazkach servisu a oprav se obracejte na své narodni zastoupeni spo-
le¢nosti B. Braun/Aesculap.

Adresy servisu

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen | Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy dalSich servist se dozvite prostfednictvim vySe uvedené adresy.

11. PFislusenstvi/Nahradni dily

GA259SU Jednorazova postfikovaci tryska pro kraniotomické
nasadce ELAN 4

GA395SU Sada hadicek k jednorazovému pouziti
ELAN 4 electro

GBO85R Drzak ECCOS pro kraniotom a multifunkéni nasa-
dec (2 krouzky) ELAN 4 electro GA849

GB600 Olejovy sprej STERILIT Power Systems

GB600860 Adaptér olejového spreje ELAN 4 electro

GB692R Oplachovy pfipravek ELAN 4 electro

GB698R Oplachovy adaptér ELAN 4 electro

GB718R ELAN 4 ECCOS -drzak pro 12 fréz

GB719R ELAN 4 ECCOS -drzak pro tfi kraniotomické
nasadce ELAN 4

TA014439 Navod k pouziti kraniotomu ELAN 4 electro a mul-

tifunkéniho nasadce (2 krouzky) GA849 (slozeny
list)
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11.1 Nasadce

GB941R  Ochrana dury pevna ELAN 4, pediatrickd @

GB942R  Ochrana dury pevna ELAN 4, standardni @@

GB943R  Ochrana dury pevna ELAN 4, dlouha (X X}

GB945R  PridrZzna objimka pro kraniotom a multi- Dva krouzky
funkéni nasadec ELAN 4

GB947R  Ochrana dury ELAN 4, standardni [ X )

11.2 Nastroje

GP301R- Nastroj ELAN 4 (2 krouzky), k opa-  Dva krouzky
GP397R kovanému pouziti

GP398SU Nastroje ELAN 4 (2 krouzky), k jed- Dva krouzky
GP399TC-SU norazovému pouziti

12. Technické parametry

12.1 Klasifikace podle smérnice 93/42/EHS

GA849 Kraniotom a multifunkéni nasadec lla
ELAN 4 electro (2 krouzky)

GB941R Ochrana dury pevna ELAN 4, pediatricka lla

GB942R Ochrana dury pevna ELAN 4, standardni lla

GB943R Ochrana dury pevna ELAN 4, dlouha lla

GB945R Pfidrzna objimka pro kraniotom a multi- lla
funkéni nasadec ELAN 4

GB947R Ochrana dury ELAN 4, standardni lla

GP301R- Nastroj ELAN 4 (2 krouzky) lla

GP397R

GP398SU

GP399TC-SU




12.2 Parametry vykonu, informace o normach

Kraniotom a multifunkéni nasadec ELAN 4 electro (2 krouzky) GA849

Max. vykon cca 140 W
Max. kroutici moment cca 2,2 Nem
Max. otacky 80 000 min-"

Hmotnost 1219+ 10 %

Rozméry (D x L) 17 mm x 156 mm + 5 %
PFipoj nastroje ELAN 4 2 krouzky

Typ BF

IEC/DIN EN 60601-1-2

IEC/DIN EN 60601-1

Aplikaéni ¢ast

EMC

Shoda s normami

Viyrobek Ize 350krat opétovné zpracovat. Bylo to doloZeno vedenim vyso-
kého napéti po 350 cyklech (1,6 kV).

Nasadce

Kat. ¢. Hmotnost Rozméry (& x L)
GB941R 10,09+ 10 % 14 mm x 59,5 mm £ 5 %
GB942R 10,39+ 10 % 14 mm x 65,0 mm £ 5 %
GB943R 10,59+ 10 % 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 10,09 = 10 % 14 mmx47,5mm+5 %
GB947R 17,1910 % 14 mm x 650 mm + 5 %

12.3 Otacky nastroje/nastaveni

Nastavitelny smér otaceni motoru Chod doprava/doleva

Nastavitelna horni mez rozsahu 10 000 min~" az 80 000 min~’

otacek

Délka kroku horni meze rozsahu
otacek

6 000 min™'

Nastaveni horni meze rozsahu
otacek z vyroby

75 000 min-', chod doprava

12.4 Kratkodoby intervalovy provoz

Frézy s nasadcem  Kraniotomie

Okolni teplota 10 °Caz 27 °C 10 °Caz 27 °C

Cyklus pouzivani 30 s pouzivani 30 s pouzivani

30 s pauza 30 s pauza
Max. cykli pouzivani oo pfi 60 000 min~" 6 cykl{ pFi
80 000 min~’
Max. teplota 48 °C 48 °C
Doba chladnuti - 30 min.

12.5 Okolni podminky

Provoz Pfeprava a skladovani
Tepplota 10°Caz27°C -10°Caz 50 °C
Relativni vih- 30 9% az 75 % 10 % az 90 %

kost vzduchu

Atmosféricky 700 hPa - 1 600 hPa 500 hPa - 1 600 hPa

tlak

13. Likvidace

Upozornéni

Tento vyrobek musi provozovatel pfed likvidaci upravit, viz Validovand
metoda upravy.

PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku, jeho komponent a
jejich oball dodrzujte narodni predpisy!

Recyklaéni pas je mozné ve formé dokumentu PDF stah-
nout pod katalogovym ¢islem z Extranetu. (Tento recyk-
laéni pas je navodem k demontazi pfistroje s informacemi
k odborné likvidaci dilcd, Skodlivych pro Zivotni prostiedi)
Viyrobek oznaceny timto symbolem je zapotiebi odevzdat
do separovaného sbéru elektrickych a elektronickych pfi-
stroji. Jejich likvidaci v ramci Evropské unie provadi bez-
platné vyrobce.

» \/ pfipadé¢ otazek ohledné likvidace vyrobku se obracejte na své narodni
zastoupeni firmy 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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Legenda

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Sprzegto narzedziowe ELAN 4 (2-pierscieniowe)
Oznaczenie pierécieniowe

Sprzegto nasadowe ELAN 4

Tuleja odblokowujaca

Ztacze przewodu silnika

Suwak do odblokowywania narzedzia

Symbol typu czesci roboczej na wyswietlaczu jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro

Nasadka kraniotomu ELAN 4

Oznaczenie punktowe

Narzedzie ELAN 4 (2-pierscieniowe, 2-punktowe, frez kraniotomu)
Patgk ostony opony twardej

Czoto freza kraniotomu

Stopka ostony opony twardej

a Powierzchnia podstawy

b Czoto stopki

Jednorazowa dysza rozpylajgca do nasadek kraniotomu ELAN 4

Uchwyt ELAN 4 ECCOS na 12 frezow GB718R

15
16
17
18
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Uchwyty boczne
Zaczepy mocujgce
Uchwyt narzedzia
Wypustka

Symbole na produkcie i opakowaniu

Ostroznie

Postepowac zgodnie z waznymi informacjami dotyczg-
cymi bezpieczenstwa, takimi jak wskazowki ostrze-
gawcze i Srodki ostroznosci, podanymi w instrukgji
obstugi.

=
x
x
= 9
g
<

Oznakowanie serwisowe

Wskazanie najblizszego zalecanego terminu serwiso-
wania (data: rok-miesigc) w miedzynarodowym przed-
stawicielstwie B. Braun/Aesculap, patrz Serwis tech-
niczny

%

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).

Data produkgcji

STERILE[R ]

Sterylizacja promieniami gamma

)

2 o
_|

Zgodnie z zaleceniami producenta produkt jest prze-
znaczony do jednorazowego uzytku

Data waznosci

Oznaczenie partii produkcyjnej

Numer serii producenta

Numer katalogowy

(GOl

Wartosci graniczne temperatury podczas transportu
i sktadowania

Wartosci graniczne wilgotnosci powietrza podczas
transportu i sktadowania

Wartosci graniczne cisnienia atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania



Spis tresci
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Zakres obowigzywania
Przeznaczenie ...
Zadanief[funkcja w systemie........ ... ...
Wymagania dotyczgce srodowiska

Wskazania . ...
Przeciwwskazania.......... ... i
Bezpieczne postugiwanie sie urzadzeniem.................
Jatowe narzedzia ELAN 4 ... ... ...
Jatowe jednorazowe dysze rozpylajgce ELAN 4 .............
Opis urzadzenia. . ...
Zakres doStaWy . .o v i e
Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia. .........
Zasada dziatania........... i
Czynnosci przygotowaweze . . ....vveevnii e
Praca z uzyciem czedci roboczej ... ...
Czynnosci przygotowaweze . . ....oiueeveii it
Kontrola dziatania.......... .. i
Obstuga

Weryfikacja procedury przygotowawcezej ..................

Ogolne zasady bezpieczenstwa
Wskazowki 0goIne. ... ..o
Przygotowywanie w miejscu uzytkowania.................
Przygotowywanie do czyszezenia ...

Czyszezenieldezynfekgja. .. o.ov v

Mycie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowg - czgsé
robocza/nasadki. . .. ...

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym
czyszezeniem wstepnym — czes¢ robocza/nasadki

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym
czyszczeniem wstepnym — narzedzia .. ...

Kontrola, konserwacja i przeglady................. ... ...
Opakowanie. . ...
Sterylizacja parowa. . . ..o
Przechowywanie . ...
Utrzymanie sprawnos$ci urzadzenia..........c.ccovveeeo. ..
Wykrywanie i usuwanie usterek. .........................
Serwis techniczny . ...
Akcesoriafczesei zamienne. .. ...
Nasadki
Narzedzia. ... .ovee e

Dane techniczne . ...... ... ...
Klasyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG
Dane wydajnosciowe, informacje o normach...............

Predkos¢ narzedzia/ustawienie
Tryb krétkoimpulsowy
Warunki otoczenia

13.  Utylizacja 179
14.  Dystrybutor 179
1.  Zakres obowigzywania

» Szczegotowe instrukcje uzycia dla danych produktéw oraz informacje
mozna réwniez znalezé w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

2. Przeznaczenie

2.1

Uchwyt wysokoobrotowy kraniotomu ELAN 4 electro i uchwyt wielofunk-
cyjny (2-pierscieniowy) GA849 stanowi wyposazenie systemu napedo-
wego ELAN 4 electro.

Kraniotom podfgcza si¢ za pomocg przewodu silnika ELAN 4 electro do
jednostki sterujacej.

Kraniotom i uchwyt wielofunkcyjny stosuje sie do:

B napedu 2-pierscieniowych frezow Aesculap ELAN 4 w potaczeniu z
tulejg mocujacg ELAN 4 (np. GB945R) oraz
B napedu 2-pierscieniowych frezow kraniotomu Aesculap ELAN 4

w potaczeniu z zabezpieczeniem opony twardej ELAN 4 (np. GB941R
do GB943R, GB947R).

Zadanie/funkcja w systemie

Predko$¢ obrotowa min. 0 min~' do maks. 80 000 min~'

Kierunek obrotéw Obroty w prawo i w lewo

Tryb pracy krotkoimpul-
sowy

Frezowanie z nasadka:

B 30 s pracy, 30 s przerwy przy predkosci
obrotowej 60 000 min-'

Kraniotomia:

W 30 s pracy, 30 s przerwy przy predkosci
obrotowej 80 000 min~'

B 6 powtorzen

B 30 min chtodzenia

2.2

Zastosowanie w obszarze jatowym

Wymagania dotyczace srodowiska
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2.3 Wskazania

Sposoby uzycia Kraniotomia, przecinanie, scinanie i modelo-
wanie tkanek twardych, chrzastek itp. oraz
wiercenie otworow w kosciach i materiale

zastepczym pochodzacym z tkanki kostne;.

Chirurgiczne dyscy-
pliny/zakresy uzycia

Neurochirurgia, chirurgia otolaryngolo-
giczna, chirurgia twarzoczaszki, ortopedia i
chirurgia urazowa

Notyfikacja
Sposdb i zakres uzycia zalezq do wybranych nasadek i narzedzi.

2.4  Przeciwwskazania

System napedowy ELAN 4 electro nie jest dopuszczony do stosowania
w osrodkowym uktadzie nerwowym lub osrodkowym ukfadzie krazenia.

Notyfikacja

Bezpieczne i wydajne uzycie czesci robocze z napedem elektrycznym jest
mocno uzaleznione od czynnikow, ktdre kontrolowa¢ moze tylko sam uzyt-
kownik. Z tego wzgledu wymienione dane stanowiq tylko warunki ramowe.

Notyfikacja

Skutecznos¢  kliniczna  zastosowanego  systemu  napedowego
ELAN 4 electro zalezy od wiedzy i doswiadczenia chirurga. Musi on podjg¢
decyzje, ktore struktury mozna w racjonalny sposob poddaé zabiegowi,
przy uwzglednieniu wskazowek dotyczqcych bezpieczeristwa i ostrzezen
zawartych w niniejszej instrukcji uzycia.

3. Bezpieczne postugiwanie si¢ urzadze-
niem
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkdd
materialnych w nastepstwie uzywania produktu
OSTRZEZENIE niezgodnie z przeznaczeniem!
» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie
z przeznaczeniem.
Niebezpieczenstwo zranienia i spowodowania szkod
materialnych przez niewlasciwe uzytkowanie pro-
ostRzezenE  duktul

Produkt stanowi wyposazenie jednostki sterujacej
ELAN 4 electro GA800.

» Przestrzegac instrukcji uzycia jednostki steruja-
cej ELAN 4 electro GA800 (TA014401)

» Przestrzegac instrukcji uzycia wszystkich stoso-
wanych produktow.
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B Niniejsza instrukcja nie zawiera opisu ogélnych czynnikéw ryzyka
zwigzanych z zabiegami chirurgicznymi.

B Lekarz operujgcy odpowiada za prawidtowe wykonanie zabiegu opera-
cyjnego.

B Lekarz operujacy musi posiada¢ teoretyczng wiedze oraz praktyczne
umiejetnosci w zakresie przyjetych technik operacyjnych.

» Fabrycznie nowy produkt po zdjeciu opakowania transportowego
nalezy oczysci¢ przed pierwszg sterylizacjg (recznie lub maszynowo).

» Przed uzyciem produktu sprawdzi¢ poprawnos¢ dziafania i stan urza-
dzenia.

» Przestrzega¢ ,Wskazéwek dotyczacych kompatybilnosci elektromag-
netycznej (EMV)", patrz TA022130.

» Aby unikna¢ szkod spowodowanych przez niewtasciwe ztozenie lub
uzytkowanie i nie ryzykowa¢ utraty rekojmi i gwarancji:
- Uzywa¢ produktu wytacznie zgodnie z niniejszg instrukejg uzycia.
- Przestrzega¢ przepiséw bezpieczenstwa iutrzymania w stanie

sprawnosci.

- tgczyé ze sobg tylko produkty firmy Aesculap.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wytgcznie przez
osoby, ktore maja niezbedne kwalifikacje, wiedzg i doswiadczenie.

» Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé¢ w miejscu dostepnym dla
osoby stosujgcej urzadzenie.

» Przestrzega¢ obowigzujacych norm.

» Upewni¢ sig, czy instalacja elektryczna w pomieszczeniu spetnia stan-
dardy IEC/DIN EN.

» Nie nalezy uzywaé czesci roboczej w obszarach zagrozonych wybu-
chem.

» Czgsci robocze, przewod silnika i narzedzie przechowywaé przed
zastosowaniem w warunkach jatowych, o ile sg przewidziane do wie-
lokrotnego uzytku.

» Korzystajac z systemu uchwytow Aesculap przestrzega¢ obowigzujgcej
instrukeji uzycia TA009721, patrz extranet Aesculap pod adresem
https://extranet.bbraun.com

» Mozna stosowac tylko narzedzia i nasadke z jednakowym oznaczeniem
punktowym 9.

3.1  Jalowe narzedzia ELAN 4

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.

» Produkt i wyposazenie moze by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktére maja niezbgdne przeszkolenie, wiedzg i doSwiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegaé
zawartych w niej wskazowek i przechowac ja.

» Produktu uzywa¢ tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowaé
pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czegsci.



» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wybrakowac.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

3.2 Jatowe jednorazowe dysze rozpylajagce ELAN 4

A

NIEBEZPIECZENSTWO

Niebezpieczenstwo zakazenia pacjenta i/lub osoby
stosujacej produkt oraz obnizenia sprawnosci w
wyniku jego ponownego uzycia. Zabrudzenie iflub
obnizona sprawnos¢ produktow moga prowadzi¢ do
skaleczen, chorob lub smierci!

» Produktu nie nalezy poddawac procesowi przy-
gotowania.

Produkt jest sterylizowany radiacyjnie i sterylnie zapakowany.
Produktu nie wolno uzywa¢ ponownie.

» Produkt i wyposazenie moga by¢ uzywane i stosowane wyfgcznie przez
osoby, ktore majg niezbedne kwalifikacje, wiedz¢ i doswiadczenie.

» Uzytkownik powinien przeczyta¢ instrukcje uzycia, przestrzegaé
zawartych w niej wskazowek i przechowac ja.

» Produktu uzywac tylko zgodnie z przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy wizualnie skontrolowaé
pod katem: luznych, wygietych, ztamanych, porysowanych, zuzytych
lub odtamanych czegsci.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

» Nie uzywac produktu po uptywie daty waznosci.

4. Opis urzadzenia

4.1  Zakres dostawy
Nr artykutu Oznaczenie
GA849 Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkcyjny (2-
pierscieniowy)
TA014439 Instrukcja uzycia do kraniotomu ELAN 4 electro
i uchwytu wielofunkeyjnego (2-pierscieniowego)
(sktadana)
4.2 Komponenty niezbedne do eksploatacji urzadzenia

B Szeroko$¢ robocza jednostki sterujgcej ELAN 4 electro GA800, patrz
TA014401

B Nasadka kraniotomu ELAN 4
B Narzedzie ELAN 4 (2-pierscieniowe)

4.3 Zasada dziatania

Notyfikacja

Oznaczenie pierscieniowe 2 wskazuje dfugosé¢ trzonu stosowanego narze-
dzia. Do czesci roboczej mozna podtgczaé tylko narzedzia ELAN 4,
w ktérych oznaczenia pierscieniowe (1-pierscieniowe/2-pierscieniowe)
czesci roboczej i narzedzia sq zgodne.

Notyfikacja

W przypadku zabezpieczenia opony twardej oznaczenie punktowe 9 wska-
zuje dfugosé patgka zabezpieczajgcego opone twardq. Dfugosé freza kra-
niotomu jest dostosowana do dfugosci pafgka zabezpieczajgcego opone
twardq. Oznaczenie punktowe zabezpieczenia opony twardej oraz freza
kraniotomu muszq by¢ wzajemnie zgodne.

Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkeyjny jest wyposazony w
sprzegto narzedziowe ELAN 4 (2-pierscieniowe) 1. Jest stosowany ze ste-
rownikiem noznym/recznym ELAN 4 electro.

W kraniotomie i uchwycie wielofunkcyjnym obraca sie zamocowane
narzedzie z ustawiong predkoscig obrotowa.

Predkos¢ obrotowa kraniotomu i uchwytu wielofunkcyjnego reguluje sie
ptynnie za pomoca sterownika recznego/noznego.

Kraniotom iuchwyt wielofunkcyjny moze obraca¢ si¢ w prawo lub
w lewo.

Nasadki kraniotomu ELAN 4 mozna mocowa¢ w kraniotomie i uchwycie
wielofunkcyjnym w 20 potfozeniach.

W obrotowym zabezpieczeniu opony twardej patak obraca si¢ swobodnie
wzgledem kraniotomu i uchwytu wielofunkcyjnego.

5. Czynnosci przygotowawcze

Jesdli ponizsze przepisy nie bgdg przestrzegane, to firma Aesculap nie

ponosi odpowiedzialnosci za sprawnos¢ urzadzenia.

» Nie uzywa¢ produktow z otwartych lub uszkodzonych opakowan ste-
rylnych.

» Przed uzyciem produkt i wyposazenie
widocznych uszkodzen.

» Stosowac tylko sprawne technicznie produkty i wyposazenie.

nalezy sprawdzi¢ pod katem
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6. Praca z uzyciem czgsci roboczej

JiN

OSTRZEZENIE

Ryzyko infekcji i kontaminacji!

Czgsci robocze i przewod silnika sg dostarczane

w stanie niejatowym!

» Przed uruchomieniem wysterylizowa¢ czesci
robocze i przewod silnika zgodnie z instrukcja
uzycia.

Przypadkowe uruchomienie czesci roboczej moze

spowodowac zranienie lub szkody materialne!

» Czesci robocze, ktore nie sa uzywane, nalezy
zabezpieczy¢ przed niezamierzonym uruchomie-
niem, (pozycja ,,Off"), patrz instrukcja uzycia
jednostki sterujacej ELAN 4 electro GA800
(TA014401).

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo zranienia lub spowodowania
szkod materialnych przez niewfasciwe uzytkowanie
narzedzi!

» Przestrzegac informacji na temat bezpieczen-
stwa i wskazowek zawartych w instrukcjach
uzycia.

» Ostroznie postugiwac si¢ narzedziami z ostrzami
podczas podtaczania/odiaczania.

A\

OSTRZEZENIE

Uszkodzenie produktu na skutek upadku!

» Stosowac tylko produkty sprawne technicznie,

OSTRZEZENIE patrz kontrola dziatania.

A\

OSTRZEZENIE

Niebezpieczenstwo poparzenia skory i tkanek przez

tepe narzedzia lub niewystarczajaco serwisowana

czes¢ robocezg!

» Nalezy stosowac tylko narzedzia, ktdre nie budzg
zastrzezen.

» Tepe narzedzia nalezy wymienic.

» Czesc roboczg utrzymywac we whasciwym stanie,
patrz rozdziat ,,Utrzymanie sprawnosci urzadze-
nia".

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen na skutek

btednego postugiwania si¢ frezem kraniotomu!

» Podczas kraniotomii stosowac¢ frez kraniotomu
tylko razem z zabezpieczeniem opony twarde;.

» Upewnic sig, ze zabezpieczenie opony twardej
nie jest wygigte.

A\

OSTRZEZENIE
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6.1  Czynnosci przygotowawcze
Notyfikacja

Elementy obsfugi na komponentach systemu napedowego ELAN 4 electro
majq ztote oznaczenie.

Podtaczanie wyposazenia

Kombinacje dotyczace elementéw wyposazenia, ktérych nie wymieniono
w instrukcji obstugi, mogg by¢ stosowane tylko wowczas, gdy sg przezna-
czone do danego zastosowania. Charakterystyka wydajnosciowa oraz
wymagania dotyczgce bezpieczenstwa nie mogg by¢ niekorzystnie zmie-
nione.

Wszystkie konfiguracje muszg spetnia¢ wymagania normy |EC/DIN

EN 60601-1. Osoba dokonujgca potaczen urzagdzen jest odpowiedzialna za

ich konfiguracje i musi si¢ upewnic, ze spetniona jest norma systemowa

IEC/DIN EN 60601-1 albo odpowiednie normy krajowe.

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia elementéw wyposazenia.

» W razie pytan prosze sie zwroci¢ do Panstwa partnera z firmy
B. Braun/Aesculap lub do serwisu technicznego Aesculap, adres patrz
Serwis techniczny.

Wyjmowanie z kosza narz¢dziowego uchwytu ELAN 4 ECCOS GB718R
na 12 frezéw

Gorng czes¢ uchwytu ELAN 4 ECCOS na 12 frezéw GB718R mozna wyjgé
z kosza narzedziowego razem z narzedziem.

» Pociggna¢ wypustke 18 i wyjaé¢ uchwyt, patrz Rys. D.

Mocowanie narzedzia i nasadki do czgsci roboczej

VAN

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtgcza-
niafodtgczania nasadek/narzedzi w pozycji ,,On" na

OSTRZEZENIE skutek przypadkowego uruchomienia czgsci robo-
czej!
» Nasadki/narzedzia podtaczac/odigczac tylko
w pozycji ,On".
Notyfikacja

W przypadku stosowania frezow kraniotomu najpierw podtgcza sie narze-
dzie, a nastepnie zabezpieczenie opony twardej. Jesli uzywane sq inne
narzedzia, najpierw podtgcza sie tulejke mocujgeq, a nastepnie narzedzie.

» Zablokowac czesé robocza (pozycja ,Off"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujgcej ELAN 4 electro GA8OO (TA014401).

Mocowanie narzedzia:

» Wsungé¢ trzon narzedzia 10 az do oporu w sprzegto narzedziowe
ELAN 4 (2-pierscieniowe) 1.
Nastepuje wzebienie narzedzia.

» Pociggnaé za narzgdzie 10, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia.



Mocowanie nasadki:

» Wrozy¢ nasadke kraniotomu ELAN 4 8 az do oporu do sprzegta nasa-
dowego ELAN 4 3.

Nasadka wzebi sig.
» Pociggna¢ za nasadke 8, aby sprawdzi¢ poprawno$¢ podtaczenia.

Odtaczanie narzedzia i nasadki od czesci roboczej

JiN

Niebezpieczenstwo zranienia podczas podtacza-
nia/odtgczania nasadek/narzedzi w pozycji ,On" na

OSTRZEZENIE skutek przypadkowego uruchomienia czgsci robo-
czej!
» Nasadki/narzedzia podtgczac/odiaczac tylko
w pozycji ,On".
Notyfikacja

Jesli uzywane sq frezy kraniotomu, najpierw odfgcza sie zabezpieczenie
opony twardej, a nastepnie narzedzie. W przypadku stosowania innych
narzedzi najpierw odfqcza sie narzedzie, a nastepnie tulejke mocujgcq.

» Zablokowaé cze$¢ roboczg (pozycja ,0ff"), patrz instrukcja uzycia jed-
nostki sterujgcej ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

Odtaczanie nasadki:

» Odciggng¢ tuleje odblokowujgcg 4 w czedci roboczej iwyciggngé
nasadke 8 ze sprzegfa nasadowego ELAN 4 3.

Odtaczanie narzedzia:

» Odciggna¢ suwak do odblokowywania narzedzia 6 do odblokowywania
narzedzia i wyciggng¢ narzedzie 10 ze sprzegta nasadowego ELAN 4
(2-pierscieniowego) 1.

Montaz dyszy rozpylajacej i zestawu drendw
» Podtgczy¢ zestaw drenéw GA395SU do pompy jednostki sterujgcej
ELAN 4 electro GA80O, patrz TAO14401.

» Nasunac¢ koncowke drena po stronie roboczej na przytacze drena jed-
norazowej dyszy rozpylajacej ELAN 4 do nasadek kraniotomu 14.

» Nasuna¢ jednorazowg dysze rozpylajagcg do nasadek kraniotomu
ELAN 4 14 na przedni obszar zabezpieczenia opony twardej/tulei
mocujgcej i obracajac, ustawi¢ w zgdanym potozeniu, patrz Rys. D.

Notyfikacja

Rurke rozpylajgcqg jednorazowej dyszy rozpylajgcej do pit ELAN 4 mozna
tatwo zgigé rekq idostosowa¢ do wymogdw danego zastosowania (np.
odpowiednio do konturdw, wzdtuz obudowy).

6.2 Kontrola dziatania

» Przed kazdorazowym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie wszystkich stoso-
wanych produktéw i ich stan techniczny.
» Sprawdzi¢ stabilno$¢ potgczenia wszystkich stosowanych produktow.

» Sprawdzi¢, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggna¢ za
narzedzie.

» Nalezy sprawdzi¢, czy ostrza narzedzi nie sg mechanicznie uszkodzone.

» Sprawdzié, czy narzedzie jest prawidtowo zamocowane: Pociggngé za
nasadke.

» Zwolni¢ cze$¢ roboczg do pracy (pozycja ,On") i pociggngé tuleje
odblokowujgcg 4. Upewnié sie przy tym, ze nasadka nie jest odtgczona.

» Na krotko uruchomi¢ czesci robocze z maksymalng predkoscig obro-
towa.

» Nie uzywac uszkodzonego lub zepsutego produktu. Uszkodzony pro-
dukt nalezy natychmiast wysortowac.

W przypadku stosowania frezow kraniotomu i zabezpieczenia opony

twardej:

» Upewni¢ sie, ze patgk zabezpieczenia opony twardej 11 nie jest
wygiety, patrz Rys. A.

» Upewni¢ sie, ze powierzchnia czotowa freza kraniotomu 12 nie styka
sie z powierzchnig podstawy a stopki zabezpieczenia opony
twardej 13.

» Upewnic¢ sig, ze powierzchnia czotowa freza kraniotomu 12 znajduje
sie miedzy powierzchnig podstawowg a i ptaszczyzng zetknigcia b
stopki zabezpieczenia opony twardej 13. Powierzchnia czotowa freza
kraniotomu nie mozne znajdowac sie nad ptaszczyzng zetkniecia.

6.3  Obstuga
Koagulacja tkanek pacjenta lub niebezpieczenstwo
poparzenia pacjentow i uzytkownikow przez gorace
OSTRZEZENIE silniki i/lub narzedzia!

» Podczas pracy uzywane narzedzie nalezy chto-
dzic.

» Cze$¢ roboczg/narzedzie odktadac poza zasieg
pacjenta.

» Cze$¢ roboczg/narzedzie pozostawic¢ do wychto-
dzenia.

» Podczas wymiany narzedzi uzywac¢ chusty jako
ochrony przed poparzeniem.

Niebezpieczenstwo infekcji w wyniku powstawania
aerozoli!

A

OSTRZEZENIE Niebezpieczenstwo urazu przez czastki odrywajace

sie od narzedzia!

» Podjac odpowiednie srodki zapobiegawcze, takie
jak np. noszenie odziezy ochronnej, ochrony
twarzy i gogli, odsysanie.

Niebezpieczenstwo skaleczenia i/lub niewtasciwego

VAN

dziatania!
OSTRZEZENIE » Przed kazdym uzyciem przeprowadza¢ kontrole
dziatania.
e Ryzyko zranienia w razie uzytkowania produktu
poza zasiegiem wzroku!
OSTRZEZENIE » Uzywany produkt powinien by¢ stale widoczny.
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Ryzyko skaleczenia na skutek zagietych lub odta-
manych frezéow do kraniotomu!

VAN

OSTRZEZENIE

A\

OSTRZEZENIE

» Stosowac tylko frezy kraniotomu, ktore nie
budz zastrzezen i sa nieuszkodzone.

Niebezpieczenstwo odniesienia obrazen
i uszkodzenia narzedzia/systemu!

W obracajacym si¢ narzedziu moze utkwié chusta
lub inny materiat tekstylny.

» Nie wolno dopusci¢ do zetknigcia si¢ narzedzia
z chustg chirurgiczng lub innym materiatem.

Koagulacja — ryzyko skaleczenia (powstania mar-
twicy) i uszkodzenie freza kraniotomu na skutek
zetkniecia z patgkiem ochronnym opony twardej
(Scieranie metalu)!

OSTRZEZENIE

» Cigc do przodu, wywierajac tylko nieznaczny
nacisk.
» Kolidujacy frez do kraniotomu wymieni¢.

Eksploatacja czgsci roboczej i zmiana parametréw ustawien w jednostce
sterujacej sg mozliwe tylko, jezeli:
B czes$¢ robocza jest podtgczona do jednostki sterujacej,

B w tym samym czasie nie jest wtgczona (pozycja ,On") inna cze$¢ robo-
czai

B na wyswietlaczu jednostki sterujacej w polu obstugi jest przedstawiony
typ 7 czgsci roboczej.

Notyfikacja
Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki
ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

sterujgcej

7. Weryfikacja procedury przygotowaw-

czej
7.1 Ogdlne zasady bezpieczenstwa
Notyfikacja

Nalezy przestrzegaé obowiqzujgcych krajowych przepiséw, krajowych
i miedzynarodowych norm i rozporzqdzen, a takze wewnetrznych przepi-
sow dotyczgcych zachowania higieny podczas przygotowywania do
ponownego uzycia.

Notyfikacja

U pacjentow z chorobq lub podejrzeniem choroby Creutzfeldta-Jakoba
bgdz jej odmiany — przestrzega¢ odpowiednich przepisow paristwowych
w zakresie przygotowania produktow.
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Notyfikacja
Ze wzgledu na lepsze i pewniejsze rezultaty czyszczenia maszynowego niz
recznego nalezy preferowacé 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.

W procesie weryfikacji zastosowano zalecane srodki chemiczne.

Notyfikacja
Jezeli nie zostanie przeprowadzona sterylizacja koricowa, nalezy skorzy-
stac¢ ze srodka wirusobdjczego.

Notyfikacja

Aktualne informacje dotyczqce przygotowania i tolerancji materiatowej
znajdujg sie rowniez w ekstranecie firmy Aesculap pod adresem
https.//extranet.bbraun.com

Sterylizacje w oparciu o walidowang metode przeprowadzono w systemie
pojemnikdw sterylizacyjnych Aesculap.

7.2

Zaschniete lub przylegajace do urzadzenia pozostatosci pooperacyjne
moga utrudni¢ czyszczenie lub zmniejszy¢ jego skutecznos¢, a takze
powodowa¢ korozje. W zwigzku z tym nie nalezy: przekracza¢ 6 godzin
przerwy pomiedzy zastosowaniem i przygotowaniem, stosowa¢ utrwala-
jacych temperatur podczas wstgpnego czyszcezenia >45 °C oraz utrwala-
jacych srodkow dezynfekeyjnych (substancje aktywne: aldehyd, alkohol).

Zbyt duza ilos¢ Srodkéw neutralizujgeych lub Srodkéw do czyszczenia
moze oddziatywac¢ chemicznie na stal nierdzewng urzgdzenia if/lub spowo-
dowa¢ wyblakniecie i nieczytelnos¢ opiséw 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
sptukanie urzadzenia wodg demineralizowang i jego osuszenie.

Wskazowki ogolne

Suszenie koncowe, jesli jest konieczne.



Stosowane mogg by¢ wylgcznie procesowe $rodki chemiczne, ktore
zostaty przebadane i posiadajg dopuszczenie (np. VAH lub FDA albo znak
CE) oraz sg zalecane przez producenta ze wzgledu na tolerancje materia-
fowa. Nalezy Scisle przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych stosowa-
nia podanych przez producenta $rodkdéw chemicznych. W przeciwnym
razie moze to spowodowac nastepujgce problemy:

B Uszkodzenia materiatu, takie jak np. korozja, rysy, ztamania, przed-
wczesne starzenie sie materiatu lub pgcznienie.

» Nie uzywad podczas czyszczenia szczotek drucianych ani innych $rod-
kéw mogacych uszkodzi¢ powierzchnie, poniewaz moze to spowodo-
wac wystapienie korozji.

» Dalsze szczegétowe wskazoéwki na temat bezpiecznego z punktu
widzenia higieny, a jednoczesnie tagodnego dla materiatow (zachowu-
jacego ich warto$¢) ponownego przygotowywania — patrz strona
internetowa www.a-k-i.org, zaktadka z publikacjami, ,Czerwona bro-

szura — Prawidtowy sposdb przygotowywania instrumentarium
medycznego”.
7.3  Przygotowywanie w miejscu uzytkowania

» Produkty nalezy rozmontowaé bezposrednio po uzyciu.

» Widoczne pozostatosci pooperacyjne nalezy mozliwie w catosci usungé
za pomocg wilgotnej Sciereczki z niestrzepigcego sie materiatu.

» Produkt nalezy przetransportowa¢ do czyszczenia i dezynfekcji
w ciggu 6 godzin - w stanie suchym, w zamknietym pojemniku na
uzyte instrumenty.

7.4  Przygotowywanie do czyszczenia

Czes¢ robocza/nasadki

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Zamonto-
wa¢ uchwyt ECCOS GBO85R i GB719R w odpowiednim koszu narzg-
dziowym (np. JF222R).

» Utozy¢ odpowiednio czgs¢ uzytkowg w uchwycie ECCOS GBO8SR,
patrz Rys. B.

» Umiesci¢ odpowiednio nasadki w uchwycie ECCOS GB719R, patrz
Rys. C.

Narzedzia

» Produkt doktadnie optuka¢ zimng, biezgcg woda.

» Przed pierwszym czyszczeniem maszynowym/dezynfekcjg: Zamonto-
wac dolng cze$¢ uchwytu ECCOS GB718R w odpowiednim koszu
narzedziowym (np. JF222R).

» Umiesci¢ odpowiednio produkt w uchwycie
uchwytu ECCOS GB718R, patrz Rys. D.

» Zatrzasnac¢ gorng czes¢ uchwytu w dolnej czesci. Upewnié sie przy tym,
ze zaczepy mocujace 16 gornej czesci znajdujg si¢ w wyztobieniach
dolnej czesci.

narzedziowym 17

7.5  Czyszczenie/dezynfekcja

Zasady bezpieczenstwa dla procedury przygotowawczej danego pro-
duktu

Zastosowanie niewtasciwych srodkow czyszcza-
cych/dezynfekcyjnych i/lub zbyt wysokich tempera-
PRZESTROGA tur grozi uszkodzeniem produktu!
» W sposaob zgodny z zaleceniami ich producenta

stosowac srodki czyszezace i dezynfekujace,

- dopuszczonej do stosowania na tworzywach
sztucznych i stali szlachetnej.

- ktora nie jest agresywna wobec plastyfikato-
row (np. silikonu).
» Nie stosowac srodkow czyszczacych zawieraja-
cych aceton.

» Nalezy przestrzegac¢ zalecen dotyczacych steze-
nia, temperatury i czasu oddziatywania.

» Maksymalna temperatura w przypadku czysz-
czenia chemicznego iflub dezynfekgji nie moze
przekraczac 60 °C.

» Maksymalna temperatura w przypadku dezyn-
fekcji termicznej wodg demineralizowang nie
moze przekraczac 90 °C.

» Suszy¢ produkt co najmniej przez 10 minut
w temperaturze maks.120 °C.

Notyfikacja
Podany czas suszenia to jedynie wartos¢ orientacyjna. Nalezy jq sprawdzié¢

i ewentualnie dopasowaé z uwzglednieniem specyficznych warunkéw (np.
zatadunku).

Walidowana procedura czyszczenia i dezynfekgji

Produkt Walidowana procedura Referencja

Czgsé robo- Czyszczenie reczne z patrz Mycie reczne z

cza/nasadki dezynfekcjg zanurzeniowg dezynfekcjg zanurze-
niowa - czes¢ robo-
cza/nasadki
Reczne czyszczenie patrz Czyszczenie
wstepne za pomocy maszynowe/dezynfek-
szczotki, a nastepnie alka-  cja maszynowa
liczne czyszczenie maszy-  z recznym czyszcze-
nowe i dezynfekcja ter- niem wstepnym —
miczna. czes¢ robocza/nasadki
Narzedzia Reczne czyszczenie patrz Czyszczenie

maszynowe/dezynfek-
Cja maszynowa

Z recznym czyszcze-
niem wstepnym —
narzedzia

wstepne za pomoca ultra-
dzwiekéw i szezotki, a
nastepnie alkaliczne
Czyszczenie maszynowe i
dezynfekcja termiczna.
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7.6 Mycie reczne z dezynfekcjg zanurzeniowg - czesé¢ robocza/nasadki
Faza  Krok T t Stez.  Jakos¢  Srodki chemiczne
[°C/°F] [min] [%]  wody
| Czyszczenie wstepne TP (zimna) - - WP -
I Czyszczenie TP (zimna) >5 1 WP pH obojetne, pH ~ 9*
[} Plukanie posrednie TP (zimna) - - WP -
v Dezynfekcja TP (zimna)  >15 2 WP Koncentrat niezawierajgcy aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
zwigzkow amonowych (QAV), pH ~9**
\' Ptukanie koncowe TP (zimna) - - WP -
Vi Suszenie P - - - -
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed

» Postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia urzadzen ptuczacych ELAN 4
i adapterow ptuczgcych TAO14447 lub TA014448.

» Nie czyscic czesci roboczej w kapieli ultradzwickowe;.

Faza |

» Czysci¢ czes¢ roboczg/nasadki pod wodg biezgcg za pomocg odpo-
wiedniej szczotki do czyszczenia tak dtugo, az na powierzchni nie bedg
zauwazalne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy poruszaé¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptukaé czes¢ uzytkowg przez adapter ptuczacy GB698R co naj-
mniej 3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod ciSnieniem.

Faza

» Jednorazowg strzykawkg wla¢ do wnetrza czesci roboczej roztwor
czyszczacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» Wiozy¢ cze$¢ uzytkowa z podfgczonym adapterem ptuczacym na co
najmniej 5 minut w catosci do enzymatycznego roztworu czyszcza-
cego.

» Nasadki zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym roztworze czyszcza-
cym przynajmniej na 5 minut.

Faza Il
» Czes¢ roboczg/nasadki nalezy catkowicie sptuka¢ biezagcg wodg
(wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas ptukania nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urzadzen
takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptuka¢ czg¢s¢ roboczg przez adapter ptuczgcy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod cisnieniem.
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Faza IV

» Przed przystapieniem do dezynfekcji recznej doktadnie usungé
z produktu wode po pfukaniu iprzedmuchaé¢ produkt sprezonym
powietrzem przez adapter ptuczacy GB698R, by zapobiec rozciencze-
niu roztworu dezynfekujgcego.

» Jednorazowg strzykawka wla¢ do wnetrza czesSci roboczej roztwor
dezynfekujacy przez adapter ptuczacy GB698R.

» Wiozy¢ czes¢ roboczg z podtgczonym adapterem ptuczacym na co naj-
mniej 15 minut w catosci do roztworu dezynfekujgcego.

» Nasadki zanurzy¢ catkowicie w roztworze dezynfekcyjnym przynaj-
mniej na 15 minut.

Faza V

» Czes¢ roboczg/nasadki nalezy catkowicie sptuka¢ biezgeg woda
(wszystkie dostepne powierzchnie).

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

» Przeptukac cze$¢ roboczg przez adapter ptuczacy GB698R co najmniej
3 razy przez 5 s za pomocg pistoletu z wodg pod cisnieniem.

Faza VI

» W czasie suszenia cze$¢ robocza/nasadki nalezy suszy¢é za pomoca
odpowiednich $rodkéw pomocniczych (np. chusteczek, sprezonego
powietrza).

» Po recznym czyszczeniu/dezynfekeji dostepne dla wzroku powierzchnie
nalezy skontrolowa¢ pod katem ewentualnych pozostatosci zanie-
czyszczen.

» W razie potrzeby proces czyszczenia/dezynfekeji nalezy powtorzye.



7.7  Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym — czesé robocza/nasadki

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-
nosé (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormq DIN EN
IS0 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem szczotki

- - WP

| Szczotki TP
(zimna)
Il Ptukanie TP 5 - WP
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa

» Postepowad zgodnie zinstrukcjg uzycia przyrzaddw ptuczacych
ELAN 4 i adapterow ptuczacych TAO14447 lub TA014448.
» Nie czysci¢ czesci roboczej w kapieli ultradzwigekowej.

Faza |
» Czes¢ roboczg/nasadki czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak
dtugo, az na powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.

» Podczas czyszczenia nalezy porusza¢ ruchomymi elementami urza-
dzen, takimi jak przycisk odblokowujacy, tulejka odblokowujaca itp.

Faza ll

» Podtgczy¢ wtyk przewodu silnika 5 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.

» Ptukanie czesci roboczej:
- Przez 5 minut pod biezgca wodg/wodg z weza lub
- 3razy przez 5 s za pomocg pistoletu na wode
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Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

Plukanie wstepne <25/77 3
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzgdzenia czyszczgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Podfgczy¢ wtyk przewodu silnika 5 do przyrzadu ptuczacego
ELAN 4 electro GB692R.
» Przyrzad ptuczacy nalezy utozy¢ w koszu odpowiednim do potrzeb
czyszezenia.
» Pofaczy¢ przyrzad ptuczacy z przytaczem uktadu ptukania automatu
myjacego.
» Umiesci¢ nasadki w uchwycie ECCOS GB719R, patrz Rys. C.
» Po czyszezeniu maszynowym/dezynfekcji maszynowe;:
- Usung¢ pozostatosci wody ptuczacej z czesci roboczej za pomocy
pistoletu na sprezone powietrze, patrz instrukcja uzycia przyrzadu
ptuczacego ELAN 4 i adaptera ptuczacego TAO14447 lub TAO14448.

- Dostepne dla wzroku powierzchnie nalezy skontrolowa¢ pod katem
ewentualnych pozostatosci zanieczyszczen.

174



7.8

Notyfikacja
Urzqdzenie do czyszczenia i dezynfekcji musi mie¢ sprawdzonq skutecz-
nosé (np. dopuszczenie FDA bgdz znak CE zgodnie znormq DIN EN
IS0 15883).

Notyfikacja
Stosowane urzqdzenie do czyszczenia idezynfekcji musi by¢ regularnie
poddawane konserwacji i przeglgdom.

Wstepne czyszczenie reczne z uzyciem ultradzwigkow i szczotki

Czyszczenie maszynowe/dezynfekcja maszynowa z recznym czyszczeniem wstepnym — narzedzia

Zanurzanie Enzymatyczny Srodek czyszczacy®
(2|mna)
] Ptukanie TP - - WP -
(zimna)
[} Czyszczenie ultra- 55/131 >15 2 WP Koncentrat niezawierajacy aldehydow, fenoli i czwartorzedowych
dzwiekami zwigzkéw amonowych (QAV), pH ~9*
v Czyszczenie szczotka P - - WP -
(zimna)
WP: Woda pitna
TP: Temperatura pokojowa
*Zalecenie: BBraun Helizyme
**Zalecenie: BBraun Stabimed
» Czyszczenie ultradzwieckami  przeprowadzi¢ zasadniczo tylko Faza lll

w uchwycie ECCOS GB718R, aby unikng¢ uszkodzenia ostrzy.

Faza |

» Produkt zanurzy¢ catkowicie w enzymatycznym roztworze czyszcza-
cym przynajmniej na 30 minut. Nalezy przy tym zwroci¢ uwage, aby
wszystkie dostepne powierzchnie zostaty pokryte roztworem.

Faza Il

» Produkt nalezy catkowicie sptuka¢ biezgcg wodg (wszystkie dostepne
powierzchnie).

» Ztozy¢ uchwyt narzedziowy 17 uchwytu ECCOS GB718R za uchwyty
boczne 15, patrz Rys. D.

» Produkt czysci¢ przez co najmniej 15 min w kapieli ultradzwiekowe;]
(czestotliwos¢ 35 kHz). Nalezy przy tym zwraca¢ uwage, aby wszystkie
dostepne powierzchnie byty przykryte ptynem oraz unika¢ stref niedo-
stepnych dla ultradzwigkow.

Faza IV

» Produkt czysci¢ za pomocg odpowiedniej szczotki tak dtugo, az na
powierzchni nie bedg juz widoczne pozostatosci.
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Aesculap®

Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkcyjny (2-pierscieniowy) GA849
oraz nasadki kraniotomu ELAN 4 GB941R do GB947R

Maszynowe mycie srodkami alkalicznymi i dezynfekcja termiczna

Typ urzadzenia: jednokomorowe urzgdzenie czyszczgco-dezynfekujgce bez generatora ultradzwigkow

Plukanie wstepne <25/77 3
I Czyszczenie 55/131 10 WD B Koncentrat, alkaliczny:
- pH~13
- <5 9% anionowych srodkdw powierzchniowo czynnych
B Roztwor uzytkowy 0,5 %
- pH~11*
[} Plukanie posrednie >10/50 1 WD -
v Dezynfekcja termiczna  90/194 5 WD -
\' Suszenie - - - Zgodnie z programem urzgdzenia czyszczgco-dezynfekujacego
WP: Woda pitna
WD: Woda catkowicie odsolona (demineralizowana, pod wzgledem mikrobiologicznym co najmniej o jakosci wody pitnej)

*Zalecenie: BBraun Helimatic Cleaner alcaline

» Umiesci¢ odpowiednio produkt w uchwycie narzgdziowym 17
uchwytu ECCOS GB718R, patrz Rys. D.

» Po maszynowym czyszczeniu/maszynowej dezynfekcji dostepne dla
wzroku powierzchnie nalezy skontrolowaé¢ pod katem ewentualnych
pozostatosci.
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7.9
» Ostudzi¢ produkt do temperatury pokojowej.

Kontrola, konserwacja i przeglady

» Kazdorazowo po zakonczeniu czyszczenia i dezynfekcji sprawdzié¢
urzgdzenie pod katem czystosci, prawidtowosci dziatania i obecnosci
uszkodzen.

» Natozy¢ adapter oleju w aerozolu ELAN 4 electro GB600860 (szary) na
wtyk przewodu silnika 5 i spryskiwa¢ czes¢ roboczg przez ok. 2 s ole-
jem w aerozolu Aesculap STERILIT GB60O0, patrz Rys. F.

» Punkt fozyskowania obrotowego zabezpieczenia opony twardej w razie
potrzeby naoliwi¢ olejem w aerozolu marki Aesculap STERILIT GB600.

» Sprawdzi¢, czy produkt podczas pracy nie wydaje nieoczekiwanych
odgtoséw, nie nagrzewa si¢ nadmiernie badz zbyt silnie nie drga.

» Sprawdzié, czy ostrza narzedzia nie sg uszkodzone, odtamane lub tgpe.

» Uszkodzony produkt nalezy natychmiast wybrakowac.

7.10 Opakowanie

» Przestrzega¢ instrukcji uzycia stosowanych opakowan i systeméow
przechowywania (np. instrukcji uzycia TAO09721 systemu uchwytow
Aesculap ECCOS).

» Utozy¢ odpowiednio czge$¢ roboczg w uchwycie ECCOS GBO8SR,
patrz Rys. B.

» Umiesci¢ odpowiednio nasadki w uchwycie ELAN 4 ECCOS na trzy
nasadki kraniotomu ELAN 4 GB719R, patrz Rys. C.

» Utozy¢ odpowiednio w uchwycie ECCOS
patrz Rys. D.

narzedzia GB718R,

» Umiesci¢ kosze w opakowaniach odpowiadajgcych przyjetej metodzie
sterylizacji (np. w kontenerach sterylizacyjnych Aesculap).

» Nalezy zapewnié¢, by opakowanie zapobiegato rekontaminacji pro-
duktu.

7.11
Notyfikacja

Sterylizacja parowa

Dodatkowe informacje, patrz Dane techniczne.

» Nalezy zapewni¢ dostep medium sterylizujgcego do wszystkich
powierzchni zewnetrznych iwewnetrznych (np. poprzez otwarcie
zaworow i kranow).

» 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 réwnoczesnej sterylizacji wielu produktéw w jednym ste-
rylizatorze parowym: Nalezy dopilnowa¢, aby maksymalny dozwolony
zatadunek sterylizatora parowego podany przez producenta steryliza-
tora nie zostat przekroczony.

7.12 Przechowywanie

» Sterylne produkty nalezy przechowywa¢ w opakowaniach szczelnych
wobec zarodnikdw, zabezpieczonych przed pytem, w suchym, ciemnym
pomieszczeniu o wyréwnanej temperaturze.

8. Utrzymanie sprawnosci urzadzenia

Aby zapewni¢ bezawaryjng prace, konserwacje nalezy przeprowadza¢ w
terminach zgodnych z oznakowaniem, przynajmniej raz do roku.

b

np. 2016-07
W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowaé z

wiasciwym dla  Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap, patrz Serwis techniczny.

9. Wykrywanie i usuwanie usterek
Notyfikacja

Wiecej informacji, patrz instrukcja obstugi jednostki sterujgcej

ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Serwis techniczny
Zagrozenie dla zycia pacjenta i uzytkownika przez

A btedne dziatanie i/lub awarie srodkéw zabezpiecza-

NIEBEZPIECZENSTWO jacych!

» Podczas stosowania produktu u pacjenta nie
przeprowadzac czynnosci serwisowych ani kon-
serwacyjnych.

» Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do pro-
duktu jest zabronione.

Wprowadzanie zmian konstrukcyjnych do urzadzen medycznych moze

skutkowa¢ utratg praw gwarancyjnych/praw z tytutu rekojmi, jak rowniez

istniejgcych dopuszczen.

» W sprawie konkretnych ustug serwisowych prosze sie skontaktowac z
wtasciwym dla Panstwa krajowym przedstawicielstwem firmy
B. Braun/Aesculap.

Adresy punktow serwisowych

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen/Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Adresy pozostatych punktéw serwisowych mozna uzyska¢ pod powyzszym
adresem.
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Aesculap®

Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkcyjny (2-pierscieniowy) GA849
oraz nasadki kraniotomu ELAN 4 GB941R do GB947R

11. Akcesoria/czesci zamienne 12. Dane techniczne
-_ 12.1 Klasyfikacja zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG
GA259SU Jednorazowa dysza rozpylajaca do nasadek kranio-
GA3955U Zestaw drendw jednorazowych ELAN 4 electro GA849 Kraniotom ELAN 4 electroi uchwyt wielo-
GBO85R Uchwyt ELAN 4 electro ECCOS do kraniotomu funkeyjny (2-pierscieniowy)
IG:%ZV;th wielofunkeyjnego (2-pierscieniowego) GB941R Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 state, lla
pediatryczne
GB600 Olej w aerozolu STERILIT Power Systems GB942R Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 state, lla
GB600860 Adapter oleju w aerozolu ELAN 4 electro standardowe
GB692R Przyrzad ptuczacy ELAN 4 electro GB943R Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 state, lla
dtugie
GB698R Adapter ptuczacy ELAN 4 electro J
- GB945R Tuleja mocujgca ELAN 4 do kraniotomu lla
GB718R Uchwyt ELAN 4 ECCOS na 12 frezow i uchwyt wielofunkeyjny
GB719R Uchwyt ELAN 4 ECCOS na trzy nasadki kraniotomu GB947R Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 obro- lla
ELAN 4 towe, standardowe
TA014439 !nstrukcja ui.ycia do krf;miotomu ELAN 4 ftlectro GP301R- Narzedzia ELAN 4 (2-pierécieniowe) lla
i uchwytu wielofunkeyjnego (2-pierscieniowego) GP397R
GA849 (sktadana) GP398SU

GP399TC-SU

11.1 Nasadki

12.2 Dane wydajnosciowe, informacje o normach
-_- Kraniotom ELAN 4 electro i uchwyt wielofunkeyjny (2-pierscieniowy)

GB941R  Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 @ GAB49
stae, pediatryczne Maksymalna moc ok. 140 W
GB942R  Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 @@ Maks. moment obrotowy ok. 2.2 Nem
state, standardowe
. -
GB943R  Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 e e@® Maks. predkosc obrotowa 80 000 min
state, dtugie Masa 1219+ 10 %
GB945R  Tuleja mocujgca ELAN 4 do kraniotomu  Dwa pierscienie Wymiary (& x dt.) 17 mm x 156 mm + 5 %
i uchwyt wielofunkeyjny - —
Przytacze narzedzia ELAN 4 2-pierscieniowe
GB947R  Zabezpieczenie opony twardej ELAN 4 e@@ S
obrotowe, standardowe Czgs¢ uzytkowa Typ BF
EMV IEC/DIN EN 60601-1-2
11.2 Narzqdzia Zgodnos¢ z normami IEC/DIN EN 60601-1
Produkt mozna podda¢ 350 cyklom ponownego przygotowania. Potwier-
-_- dzono to na podstawie badania wysokonapigciowego po 350 cyklach
GP301R- Narzedzia ELAN 4 (2-pierscie- Dwa pierscienie (1.6 k).
GP397R niowe), do ponownego uzycia
GP398SU Narzedzia ELAN 4 (2-pierscie- Dwa pierscienie

GP399TC-SU niowe), jednorazowe
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Nasadki

12.5 Warunki otoczenia

GB941R 10,0 g £ 10 % 14 mm x 59,5 mm + 5 %
GB942R 10,39+ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %
GB943R 10,59+ 10 % 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 1009 =10 % 14 mm x 47,5 mm + 5 %
GB947R 1719+ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %

12.3 Predkosé narzedzia/ustawienie

Ustawiany kierunek obrotow sil-
nika

Regulowana gorna granica
zakresu predkosci obrotowe;j

Obrot w prawo/lewo

od 10 000 min-' do 80 000 min-"

Wielkos¢ skoku gornej granicy
zakresu predkosci obrotowej

5 000 min-'

Fabryczne ustawienie wstepne
gornej granicy zakresu predkosci
obrotowe;j

75 000 min-', obrét w prawo

12.4 Tryb krotkoimpulsowy

Temperatura otoczenia

od 10 °C do 27 °C

od 10 °Cdo 27 °C

Cykl uzytkowania

30 s uzytkowania
30 s przerwy

30 s uzytkowania
30 s przerwy

Maks. cykle uzytkowania

Maks. temperatura

Czas stygnigcia -

0 przy 60 000 min-' 6 cykli przy
80 000 min-!
48 °C 48 °C
30 min

Temperatura od 10 °Cdo 27 °C od -10 °C do 50 °C
Wilgotnosé od 30 % do 75 % od 10 % do 90 %
wzgledna

powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1 060 hPa od 500 hPa do 1 060 hPa
atmosferyczne

13. Utylizacja

Notyfikacja
Przed usunieciem produkt musi zosta¢ odpowiednio przygotowany przez
uzytkownika, patrz Weryfikacja procedury przygotowawczej.

W przypadku utylizacji lub przekazywania produktu, jego
komponentéw lub ich opakowan do recyklingu nalezy
bezwzglednie przestrzega¢ krajowych przepisow!
Paszport recyklingowy mozna zapisa¢ w postaci pliku PDF.
Pliki te znajduja sie w extranecie Aesculap przy numerze
katalogowym danego produktu. (Paszport recyklingowy to
instrukcja dotyczaca demontazu urzadzenia zawierajaca
informacje na temat poprawnego usuwania sktadnikoéw
szkodliwych dla $rodowiska)

Produkt oznaczony tym symbolem nalezy przekaza¢ do
oddzielnego punktu zbiorki sprzetu elektrycznego

i elektronicznego. Na obszarze Unii Europejskiej utylizacja
wykonywana jest bezpfatnie przez producenta.

» Informacji na temat usuwania produktu udziela wtasciwe dla kraju
uzytkownika przedstawicielstwo firmy B. Braun/Aesculap, patrz Serwis
techniczny.

14. Dystrybutor

Aesculap Chifa Sp. z o. o.

ul Tysigclecia 14

64-300 Nowy Tomysl

Tel.: +48 61 44 20 100
Faks: +48 61 44 23 936
E-mail: info.acp@bbraun.com
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Aesculap®

Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomové nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

Legenda

N oo g b~ ON =

10
11
12
13

14

Spojka naradia ELAN 4 (2-prstencova)
Znacka na prstenci

Spojka nastavca ELAN 4

Uvolfovacie puzdro

Konektor pre motorovy kabel
Posuvnik pre uvolnenie naradia

Symbol typu aplikaéného dielu v displeji ELAN 4 electro ovladacej jed-
notky

Kraniotomové nastavce ELAN 4

Bodové znacenie

Naradie ELAN 4 (2-prstencové, 2-bodové, kraniotomova fréza)
Ochranny mostik Dury

Celna plocha kraniotémovej frézy

Ochranna noha Dury

a Zakladna plocha

b Uderna plocha

Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouzitie pre kraniotomové nastavce

Drziak ELAN 4 ECCOS pre 12 fréz GB718R

15
16
17

Boéné Uchopy
Pridrziavacie vystupky
Uchytenie naradia

18 Jazycek

180

Symboly na obale vyrobku

Pozor

Dbajte na dolezité udaje spojené s bezpeénostou, ako
su vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia v navode na
obsluhu.

B I

Symbol pre udrzbu

Pokyn pre nasledujuci odporucany termin udrzby
(datum: rok-mesiac) u medzinarodného zastupenia
spolo¢nosti B. Braun/Aesculap, pozri Technicky servis

Strojom citatelny dvojrozmerny kod

Kod obsahuje jednoznacné sériové Cislo, ktoré sa pou-
Ziva na elektronické sledovanie jednotlivych nastrojov.
Sérioveé Cislo ma za zaklad celosvetovy Standard sGTIN
(GS1).

Datum vyroby

STERILE[R ]

)

Sterilizacia ozarovanim

Nie na opatovné pouzitie v zmysle stanoveného pouzi-
tia uréeného vyrobcom

Exspira¢na doba

Oznacenie Sarze vyrobcu

—
2 o
!!

Y
m
gL

Sériové ¢islo vyrobcu

Objednavacie ¢islo vyrobcu

Hrani¢né hodnoty teploty pri preprave a skladovani

Hrani¢né hodnoty vihkosti vzduchu pri preprave a skla-
dovani

@ B =

Hrani¢né hodnoty atmosferického tlaku vzduchu pri
preprave a skladovani
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14.

Likvidacia
DistribUtor. ..ot

1. Pouzitel'nost

» Navody na pouzivanie Specifické pre jednotlivé vyrobky a informacie o
tolerancii materidlov najdete tieZ na extranete Aesculap na webovej
stranke https://extranet.bbraun.com

2. Ugel pouzitia

2.1 Uloha/Funkcia v systéme

V ruke drzana vysokootackova kraniotomova a multifunkéna rukovat

ELAN 4 electro (2-prstencova) GA849 je prislusenstvo k motorovym systé-

mom ELAN 4 electro.

Kraniotom sa pripaja ELAN 4 electro motorovym kablom k ovladacej jed-

notke.

Kraniotom a multifunkéna rukovat sa pouziva na:

B pohon Aesculap ELAN 4 2-prstencovych fréz v kombinacii s ELAN 4 pri-
drziavacim puzdrom (napr. GB945R) a

B pohon Aesculap ELAN 4 2-prstencovych kraniotdmovych fréz v kombi-
nacii s ELAN 4 ochranou dury (napr. GB941R az GB943R, GB947R).

Otacky min. 0 -' do max. 80 000 min-"

Smer otacania Pravobezny a lavobezny chod

Kratkodoby intervalovy ~ Frézovanie s nastavcom:

prevadzkovy rezim B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka pri
60 000 min~!

Kraniotomia:

B 30 s pouzivanie, 30 s prestavka pri
80 000 min-!

B 6 opakovani

M 30 min ¢as schladenia

2.2

Pouzitie v sterilnej oblasti

Prostredie, kde sa pouzivaju
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Aesculap®

Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomové nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

2.3 Indikacie

Kraniotomia, delenie, odber a modelovanie
tvrdych tkaniv, chrupavky a druhovo podob-
nych materialov, ako aj vitanie otvorov v
kostnych a nahradnych materialoch

Druhy pouZitia

Chirurgicka discip-
lina/oblasti pouZitia

Neurochirurgia, ORL a MKG chirurgia, orto-
pédia a Urazova chirurgia

Ozndmenie
Druh a oblast pouZitia zdvisia od zvolenych ndstavcov a ndstrojov.

2.4 Kontraindikacie

Motorovy systém ELAN 4 electro nie je povoleny na pouzivanie v central-
nej nervovej sustave resp. centralnom krvnom obehu.

Ozndmenie

Bezpecné a efektivne pouZitie elektrickych aplikaénych Easti velmi zdvisi
od vplyvov, ktoré méZe kontrolovat len samotny pouZivatel. Preto predsta-
vuju uvedené udaje len ramcové podmienky.

Ozndmenie

Klinicky uspesné pouzitie motorovych systémov ELAN 4 electro zdvisi od
vedomosti a skusenosti chirurga. On musi rozhodnut, ktoré struktiry sa
daju zmysluplne oSetrit, a pritom vziat do dvahy upozornenia a pokyny k
bezpecnosti prdce v tomto ndvode na pouZitie.

3. Bezpe¢na manipulacia
Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri pou-
Zivani vyrobku na iny ako urceny ucel!

VAROVANIE » Vyrobok pouZzivajte len v sulade s tymto ucelom.
Nebezpecenstvo poranenia a vecnej Skody pri
nespravnom zaobchadzani s vyrobkom!

VAROVANIE Tento vyrobok tvori prislusenstvo k riadiacej jed-

notke ELAN 4 electro GA800.

» Dodrziavajte navod na pouZzitie pre
ELAN 4 electro riadiacu jednotku GA800
(TA014401).

» Dodrziavajte navod na pouzitie vsetkych pouzi-
vanych vyrobkov.

B VSeobecné rizika chirurgického zasahu v tomto navode na pouzivanie
nie su popisané.
B Chirurg je zodpovedny za odborné vykonanie operativneho zasahu.

m Chirurg musi ovladat osvedéené operacné techniky teoreticky aj prak-
ticky.
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» Cisto novy vyrobok po odstraneni balenia a pred prvou sterilizaciou
oCistit (ruéne alebo mechanicky).

» Pred pouzitim skontrolujte funkénost a spravny stav zariadenia.

» Dbajte na ,Pokyny o elektromagnetickej kompatibilite (EMK)", pozri
TA022130.

» Aby sa zabranilo skodam v ddésledku neodbornej montaze alebo pre-
vadzkovanim a ohrozeniu zaruky a zaruénych podmienok:

- Vyrobok pouZivajte len v sulade s tymto navodom na pouZivanie.
- Dodrziavajte bezpeénostné informacie a pokyny na udrzbu.
- Navzajom kombinujte iba vyrobky Aesculap.

» Vyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie uschovajte dostupne pre uzivatela.

» Dodrziavajte platné normy.

> Uistite sa, & elektrické rozvody v miestnosti spifiaju poziadaviek podfa
IEC/DIN EN.

» Nepouzivajte ovladaciu jednotku a aplika¢ny diel v zdnach ohrozova-
nych vybuchom.

» Pred pouZitim upravte aplika¢né diely, motorovy kabel a naradie, pokial
su tieto uréené na viacnasobné pouzitie.

» Pri manipulovani so systémami drZiakov Aesculap- dodrZiavajte pri-
sluSné navody na obsluhu TA009721, pozri Aesculap extranetovu
stranku https://extranet.bbraun.com

» Kombinujte len naradie a nastavec so zhodnym bodovym oznacenim 9.

3.1 Sterilné naradie ELAN 4

Vyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.

» \lyrobok a prislusenstvo dovolte obsluhovat a pouZivat len osobam,
ktoré maju patri¢né vzdelanie,vedomosti alebo skisenosti.

» Navod na pouzitie preéitajte, dodrziavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba podla jeho uréenia, pozri Uéel pouzitia.

» NepouzZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizudlne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouZitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Ak je vyrobok poskodeny alebo chybny, nepouZivajte ho. Poskodeny
vyrobok okamZite vyrad'te z pouZivania.

» V/yrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.



3.2  Sterilné striekacie dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie
Nebezpeéenstvo infikovania pacienta a/alebo pou-
Zivatel'a a negativny vplyv na funkénost vyrobkov z

NEBEZPECENSTVO ddvodu opatovného pouZitia. Znedistenie afalebo

zhorsena funkénost vyrobkov mozu sposobit pora-
nenia, ochorenia alebo smrt!

» Produkt neupravujte.

Vlyrobok je sterilizovany Ziarenim a sterilne zabaleny.
Viyrobok nesmie byt znovu pouZity.

» Vyrobok a prisluSenstvo dovolte obsluhovat a pouzivat len osobam,
ktoré maju patriéné vzdelanie, vedomosti alebo skusenosti.

» Navod na pouZitie precitajte, dodrZiavajte a uschovajte.

» Pouzivajte vyrobok iba podla jeho uréenia, pozri Utel pouZitia.

» Nepouzivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Vizualne skontrolujte vyrobok pred kazdym pouzitim na: uvolnené,
ohnuté, rozbité, popraskané a odlomené kusy.

» Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.
» V/yrobok po uplynuti doby pouzitelnosti dalej nepouzivat.

4. Popis pristroja

4.1  Rozsah dodavky
Cislo vyrobku Oznaéenie
GA849 Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro
(2 kruzky)
TA014439 Navod na pouZzitie pre kraniotdm a multifunkéna ruko-
vat ELAN 4 electro (2 prstencové) (prospekt skladacka)
4.2  Komponenty nevyhnutné pre prevadzku

B Na prevadzku pripravena ovladacia jednotka ELAN 4 electro GA8OO,
pozri TAO14401

B Kraniotomovy nastavec ELAN 4
B Naradie ELAN 4 (2-prstencové)

4.3

Ozndmenie

Princip Cinnosti

Znacka na prstenci 2 oznacuje priemer drieku pouZivaného ndradia. K apli-
kaénému dielu sa méZe pripdjat len ndradie ELAN 4, pri ktorom znacky na
prstenci (1-prstencovy/2-prstencovy) aplikaéného diela musia suhlasit so
znac¢kami na ndradi.

Ozndmenie

Bodové oznacenie 9 uddva pri ochrane dury dizku ochranného strmefia
dury. Dizka kraniotémovej frézy je prispésobend dizke ochranného strmeria
dury. Bodové oznacenia ochrany dury a kraniotémovej frézy sa musia zho-
dovat.

Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro su vybavené spojkou
naradia ELAN 4 (2-prstencovou) 1. Pouziva sa s noznym/ruénym ovlada-
nim ELAN 4 electro.

Pri kraniotome a multifunkénej rukovati rotuje upnuty nastroj s nastave-
nymi otackami motora.

Otacky motora kraniotdmu a multifunkénej rukovati su plynule regulova-
telné ruénym alebo noznym ovladanim.

Kraniotom a multifunkéna rukovat sa mdze prevadzkovat s pravobeznym
ako aj lavobeznym chodom.

Kraniotomové nastavce ELAN 4 sa mozu na kraniotome a multifunkénej
rukovati upevnit v 20 polohach.

Pri oto¢nej ochrane dury je strmen volne otacatelny vodi kraniotomu a
multifunkénej rukovati.

5.  Pripravit

Ak nebudu nasledujuce pokyny dodrziavané, neprebera Aesculap v tomto
pripade Ziadnu zodpovednost.

» NepouZivajte vyrobok z otvoreného alebo poskodeného sterilného
balenia.

» Pred pouzitim skontrolujte vyrobok a jeho prislusenstvo, ¢i nie su vidi-
telne poskodené.

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok a €asti prisluSenstva.
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Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomové nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

6. Pracas aplikacnym dielom

Nebezpecenstvo infekcii a kontaminacii!

Aplikacné diely a motorové kable sa dodavaju
nesterilné!

>

VAROVANIE

» Aplikacné diely a motorové kable pred uvedenim
do prevadzky upravte sterilne podla navodu na
pouzivanie.

Nebezpecenstvo poranenia a vecnych skod pri

nelimyselnom zapnuti aplikaéného 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 skod pri
nepatri€nom pouzivani naradia!

>

VAROVANIE » Dbajte na bezpecnostné vystrahy a dodrziavajte
pokyny na pouzitie.

» Pri spajanifrozpajani s ostrim bud'te opatrni.

Poskodenie vyrobku po pade!

>

» Pouzivajte len technicky bezchybny vyrobok,
VAROVANIE pozri funkénu kontrolu.

Nebezpecenstvo popalenia pre pokozku a tkaniva
tupymi, nedostatocne udrziavanym aplikacnym die-
lom!

>

VAROVANIE
» Pouzivajte len bezchybné naradie.

» V/lymerite tupé naradie.
» Aplikacny diel spravne udrzujte, pozri udrzbu.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku nespravneho
zaobchadzania s kraniotomovou frézou!

>

VAROVANIE » Pri kraniotomii kraniotomovu frézu vlozte len v
spojeni s ochranou dury.
» Zabezpecte, aby ochrana dury nebola ohnuta.
6.1  Priprava
Ozndmenie

Obsluzné prvky na systémovych komponentoch motorového systému
ELAN 4 electro st oznalené zlatou znackou.
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Pripojenie prisluSenstva

Kombinacie prisluSenstva, ktoré nie si uvedené v navode na pouZivanie, sa

smu pouzivat len vtedy, ked su vyslovene uréené na dané pouZzitie. Vyko-

nové charakteristiky ako aj bezpe€nostné poziadavky nesmu byt negativne

ovplyvnené.

Vsetky konfiguracie musia spiﬁat’ zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1

Osoba, ktora pripaja zariadenia k sebe, je zodpovedna za nastavenie a musi

zabezpecit, ze si spinené zakladné normy IEC/DIN EN 60601-1 alebo zod-

povedajuce narodné normy.

» DodrZiavajte navody na obsluhu prislusenstva.

» V pripade otazok sa obratte na vaseho B. Braun/Aesculap partnera
alebo Aesculap technicky servis, adresa pozri Technicky servis.

Drziak ELAN 4 ECCOS pre 12 fréz GB718R vyberte zo sitového kosa

Horna Cast drziaka ELAN 4 ECCOS pre 12 fréz GB718R sa mdze zo sitového
koSa vybrat spolu s naradim.

» Jazycek 18 potiahnite a odoberte hornu €ast drZiaka, pozri Obr. D.

Pripojte naradie a nastavec k aplikaénému dielu

A

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajani/rozpajani
nastavcov/naradia v polohe ,,On" pri neumyselnom

VAROVANIE dotyku s aplikaénym dielom!
» Naradie/nastavce spajajte/odpajajte len v
polohe ,Off" (vyp).
Ozndmenie

Pri pouZiti kraniotomovych fréz sa spdja najskér ndradie a potom ochrana
dury. Pri pouziti iného ndradia sa najskér spdja pridrziavacie puzdro a
potom ndradie.

» Zablokujte aplika¢ny diel (poloha Off), pozri navod na pouzitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

Pripojenie naradia:

» Posurite driek naradia 10 aZ po doraz v spojke naradia ELAN 4 (2-
prstencova) 1.
Naradie zasko¢i.

» Potiahnite za naradie 10, aby sa dalo skontrolovat bezpeéné pripoje-
nie.

Pripojte nastavec:

» Kraniotdmovy nastavec ELAN 4 8 zavedte aZ po doraz v spojke
nastavca ELAN 4 3.

Nastavec pocutelne zaklapne.
» Potiahnite za nastavec 8, aby sa dalo skontrolovat bezpe¢né pripojenie.



Odpojte naradie a nastavec od aplikaéného dielu

Nebezpeéenstvo poranenia pri spajani/rozpajani
nastavcov/naradia v polohe ,,On" pri neimyselnom

VAROVANIE dotyku s aplikacnym dielom!
» Naradie/nastavce spajajte/odpajajte len v
polohe ,,Off" (vyp).
Ozndmenie

Pri pouZiti kraniotomovych fréz sa rozpdja najskér ochrana dury a potom
ndradie. Pri pouZiti iného ndradia sa najskér rozpdja ndradie a potom pri-
drZiavacie puzdro.

» Zablokujte aplikacny diel (poloha Off), pozri navod na pouZitie pre
ovladaciu jednotku ELAN 4 electro GA80O (TA014401).

Odpojte nastavec:

» Uvolfovacie puzdro4 na aplikatnom diele potiahnite spdt a
nastavec 8 vytiahnite zo ELAN 4 spojky nastavca 3.

Odpojenie naradia:

» Potiahnite posuvnik pre uvolnenie naradia 6 na aplikaénom diele spat
a naradie 10 vytiahnite von zo ELAN 4 spojky naradia (2-
prstencovej) 1.

Namontujte striekaciu dyzu a hadicovu stpravu

» Pripojte hadicovu stupravu GA395SU k Cerpadlu ELAN 4 electro ovlada-
cej jednotky GA800, pozri TAO14401.

» Koniec hadice na strane pouZitia nasufite na hadicovy pristup ELAN 4
striekacej dyzy na jedno pouzitie pre kraniotdmové nastavce 14.

» Striekaciu dyzu ELAN 4 na jedno pouzitie pre kraniotdmové
nastavce 14 nasuiite na prednd zonu ochrany dury/pridrziavacieho
puzdra a potom presuite do pozadovanej polohy, pozri Obr. D.

Ozndmenie

Striekacia trubicka striekacej dyzy ELAN 4 na jedno pouzitie pre kranioto-
mové ndstavce je lahko ohybatelnd rukou a méZe sa prispdsobit poZiadav-
kdm na pouZitie (napr. prispésobit smer striekania).

6.2  Skuska funkénosti

» Pred kazdym pouzitim skontrolujte v3etky pouzivané vyrobky na funké-
nost a riadny stav.

Skontrolujte spojenie vietkych pouzivanych vyrobkov.

Skontrolujte bezpeéné pripojenie naradia: Potiahnite za naradie.
Uistite sa, Ze ostrie naradia nie je mechanicky poskodené.
Skontrolujte bezpeéné pripojenie nastavca: Potiahnite za nastavec.

Aplika¢ny diel uvolnite na prevadzku (poloha On) a potiahnite za
uvolfiovaciu objimku 4. Pritom zabezpecte, aby sa neodpojil nastavec.

» Aplikacné diely spustite s maximalnym poétom otacok.

vVvyyvyyvyy

» Nepouzivajte poskodeny alebo chybny vyrobok. Poskodeny vyrobok
okamzite vyradit.

Nebezpecenstvo poranenia pri pouziti kraniotdmovych fréz a ochrany

dury!

» Zabezpeclte, aby mostik ochrany dury 11 nebola ohnuta, pozri Obr. A.

» Zabezpelte, aby Celna plocha kraniotomovej frézy 12 sa nedotykala
zakladovej plochy a nohy ochrany dury 13.

» Zabezpelte, aby Celna plocha kraniotomovej frézy 12 lezala medzi
zakladovou plochou a a dorazovou plochou b ochrannej nohy dury 13.
Celna plocha kraniotomovej frézy nesmie byt nad dorazovou plochou.
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6.3 Obsluha

A\

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE

>

VAROVANIE
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Koagulacia pacientovho tkaniva alebo nebezpecen-

stvo popalenia pacientov a uzivatelov horucim apli-

kaénym dielom/naradim!

» Naradie pri pouziti ochladzujte.

» Aplika¢ny diel/naradie odkladajte mimo dosah
pacientov.

» Aplikacny diel/naradie nechajte schladit.

» Pri vymene naradia pouzivajte tkaninu ako
ochranu pred popaleninami.

Nebezpecenstvo infekcie pri tvorbe aerosolov!

Nebezpecenstvo poranenia Casticami, ktoré sa

uvolfuju z naradia!

» Prijmite vhodné ochranné opatrenia, ako napr.
vodotesny ochranny odev, ochranna maska,
ochranné okuliare, prilba, odsavanie!

Nebezpeéenstvo urazu afalebo poruchy!

» Vykonavat funkéné testovanie pred kazdym
pouzitim.

Nebezpecenstvo Urazu pri pouzivani vyrobku mimo
pasma viditel'nosti!
» Vyrobok pouzivat len pri vizualnej kontrole.

Nebezpecenstvo poranenia zalomenou resp. odlo-

menou kraniotomovou frézou!

» Pouzivajte len bezchybné a neposkodené krani-
otomové frézy.

Nebezpecenstvo poranenia a poskodenia sys-

tému/naradia!

Rotujuce naradie moze zachytit aj krycie textilie

atd.

» Nikdy nenechajte prist do styku naradie v chode
s krycimi materialmi (textiliami atd").

Nebezpeéenstvo koagulacie a poranenia (tvorby

nekrozy) a poskodenia kraniotomovej frézy po kon-

takte s ochrannym strmefiom (odieranie kovu)!

» Pri praci postupujte dopredu len s l'ahkym tla-
kom.

» Kraniotomové frézy, ktoré prisli do kolizie,
vymerite.

Prevadzka aplika¢ného 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 aplikacny diel (poloha ,On") a

B v obsluznom poli displeja ovladacej jednotky sa indikuje typ aplikac-
ného dielu 7.

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

7. Validované postupy pripravy

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 Cistenia v porovnani s ru¢nym cistenim.

Ozndmenie

Je délezité poznamenat, Ze tspesné Cistenie tohto zdravotnickeho vyrobku
moéZe byt zabezpecené len po predoslej validdcii procesu Cistenia. Za to je
zodpovedny prevddzkovatel/osoba vykondvajtca Cistenie.

Na validdciu sa pouziva odporucand chémia.

Ozndmenie

Ak na zdver nenasleduje sterilizdcia, musi sa pouZit virucidny dezinfekény
prostriedok.

Ozndmenie

Aktudlne informdcie na dpravu a o tolerancii materidlov pozri tieZ Aesculap
extranet na strdnke https://extranet.bbraun.com

Validovany proces parnej sterilizdcie sa uskutoCriuje v systéme sterilnych
kontajnerov Aesculap.

7.2  Vseobecné pokyny

Prischnuté resp. fixované operacné zostatky mozu Cistenie stazit resp. uro-
bit ho nedcinnym a tym zapricinit koréziu. Preto by doba medzi aplikaciou
a Cistenim nemala presiahnut 6 h. Nemali by sa pouZivat Ziadne fixaéné
predcistiace teploty >45 °C a Ziadne fixacné dezinfekéné prostriedky
(baza ucinnej latky: aldehyd, alkohol).



Nadmerne davkovany neutralizaény prostriedok alebo zakladny Eistiaci

prostriedok mdZe viest pri nerezovej oceli k chemickému poskodeniu ¢i

vyblednutiu a k vizualnej alebo strojovej necitatelnosti laserového znade-

nia.

Na nerezovej oceli spdsobuju zostatky obsahujuce chlér resp. chlorid

(napr. operacné zostatky, lie¢iva, solné roztoky vo vode na Cistenie, dezin-

fekciu a sterilizaciu) poskodenia dosledkom kordzie (jamkova kordzia,

kordzia pod napatim), a tym znicenie vyrobku. Odstranite ich dostatoénym

preplachnutim demineralizovanou vodou a naslednym vysusenim.

Dosuste, ak je potrebné.

Pouzité mozu byt len procesné chemikalie, ktoré su testované a uvolnené

(napr. VAH alebo FDA schvalenim resp. CE oznacenim) a su, ¢o sa tyka zna-

Sanlivosti materialu, odporucané vyrobcom chemikalii. VSetky sposoby

pouzitia dané vyrobcom chemickych latok sa musia prisne dodrziavat. V

ostatnych pripadoch to moézZe viest k nasledujucim problémom:

B Materidlne Skody, napr. kordzia, trhliny, lomy, pred€asné starnutie
alebo napucanie.

» Na distenie nepouZivajte kovové kefky ani iné abrazivne latky, ktoré
mozu porusit povreh, inak hrozi nebezpecenstvo korozie.

» Podrobnejsie pokyny o hygienickej a material Setriacej opatovnej
tprave, najdete v www.a-k-i.org rubrike Cervena Brozira - Spravna
udrzba naradia.

7.3
» V/yrobky oddelte od seba bezprostredne po pouZiti.

Priprava na mieste pouzitia

» Viditelné operacné zostatky podla moZnosti kompletne odstrante
pomocou vlihkého bezvlaknitého ruska.

» Vlyrobok na Cistenie a dezinfekciu prepravujte suchy, v uzavretom kon-
tajnere do 6 hod.

7.4  Priprava pred Cistenim

Aplikaény diel/nastavce
» Pred prvym strojovym Cistenim/dezinfekciou: Namontujte konzolu
ECCOS GB085R a GB719R do vhodného sitového kosa (napr. JF222R).

» Aplikaény diel v konzole ECCOS GBO85R/ v spravnej polohe,
pozri Obr. B.

» Nastavce vloZte do konzoly ECCOS GB719R v spravnej polohe, pozri
Obr. C.

Naradie

» V/yrobok dokladne preplachnite tecicou studenou vodou.

» Pred prvym strojovym ¢istenim/dezinfekciou: Spodnu ¢ast konzoly
ECCOS GB718R montujte vo vhodnom sietovom ko3i (napr. JF222R).

» \Wyrobok vloZte do uchytenia naradia 17 konzoly ECCOS/GB718R v
spravnej polohe, pozri Obr. D.

» Zaklapnite hornu €ast konzoly do spodnej €asti. Pritom zabezpedte, aby
pridrziavacie vystupky 16 na hornej Casti zapadli do vybrania v spodnej
Casti.

7.5  Cistenie/dezinfekcia

Konkrétne bezpec¢nostné pokyny k postupu Cistenia

VAN

UPOZORNENIE

Poskodenie vyrobku pouzitim nevhodnych cistia-

cich/dezinfekénych prostriedkov afalebo vysokych

teplot!

» Cistiace a dezinfekéné prostriedky pouzivajte
podla pokynov vyrobcu,
- ktoré su schvalené pre plasty a nerezovti ocel.
— ktoré nepdsobia na zmikcovadla (napr. v sili-

kone).

» Nepouzivajte Cistiace prostriedky s obsahom
acetonu.

» Dodrziavajte udaje tykajuce sa koncentracie,
teploty a doby posobenia.

» Pri chemickom cisteni ¢i dezinfekcii neprekra-
cujte maximalnu pripustnu teplotu 60 °C.

» Pri chemickom tepelnej dezinfekcii s odsolenou
vodou neprekracujte maximalnu pripustnu tep-
lotu 90 °C.

» Vyrobok suste aspon 10 minut pri maximalne
120 °C.

Ozndmenie

Uvedend teplota susenia je len orientaénd hodnota. Musi sa skontrolovat's
ohladom na Specifické danosti (napr. mnoZstvo ndpine) a pripadne upravit.

Validované postupy Cistenia a dezinfekcie

Vyrobok Validovany proces Referencie

Aplikacny
diel/nastavce

Manualne ¢istenie ponornou
dezinfekciou

pozri Manualne
Cistenie ponornou
dezinfekciou -
aplika¢ny
diel/nastavce
Ruéné predcistenie kefou a

nasledné mechanické, alkalické
Cistenie a tepelna dezinfekcia

pozri Strojové Cis-
tenie/dezinfekcia s
manudlnym pred-
Cistenim - apli-
kaény
diel/nastavce

Naradie Ruéné pred¢istenie ultrazvu-
kom a kefou a nasledné mecha-
nické, alkalické Cistenie a

tepelna dezinfekcia

pozri Strojové Cis-
tenie/dezinfekcia s
manudlnym pred-
Cistenim - naradie
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7.6

Manualne Cistenie ponornou dezinfekciou - aplikacny diel/nastavce

Predéistenie RT (studena)
] Cistenie RT (studena) >5 1 T-W pH neutralne, pH ~ 9*
[} Medzioplachnutie RT (studena) - - T-W -
v Dezinfekcia RT (studena) >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
\" Koneéné oplachnutie  RT (studend) - - T-W -
Vi Susenie RT - - - -
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

*Odporucania:
**Odporucania: BBraun Stabimed

BBraun Helizyme

» Dodrziavajte navod na pouzivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacny diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |
» Aplika¢ny diel/nastavce oplachnite pod te¢tcou vodou s vhodnou €is-
tiacou kefou, kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza Il

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu napliite cez oplachovaci adaptér
GB698Rs jednorazovou striekackou Eistiacim roztokom.

» Aplikacny diel s pripojenym oplachovacim adaptérom vloZte aspof na
5 min Uplne do enzymatického Eistiaceho roztoku.

» Nastavce vlozte aspoi na 5 min tplne do enzymatického Eistiaceho
roztoku.

Faza lll
» Aplikacny diel/nastavce kompletne oplachnite (v3etky pristupné plo-
chy) pod te¢ticou vodou.

» Pri oplachovani pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su
napr. uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

188

Faza IV

» Pred manudlnou dezinfekciou nechajte odkvapkat vyrobok od vypla-
chovacej vody a vyrobok vyfiukajte cez oplachovaci adaptér GB698R
stlatenym vzduchom, aby sa predislo zriedeniu dezinfekéného roztoku.

» Vnutorny priestor aplikaéného dielu naplite cez oplachovaci adaptér
GB698R s jednorazovou striekackou dezinfekénym roztokom.

» Aplikacny diel s pripojenym oplachovacim adaptérom vlozZte aspon na
15 min uplne do dezinfekéného roztoku.

» Nastavce vlozte aspof na 15 min Uplne do dezinfekéného roztoku.

Faza V

» Aplikacny diel/nastavce kompletne oplachnite (v3etky pristupné plo-
chy) pod te¢ticou vodou.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako st napr.
uvolfiovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

» Aplikacny diel preplachnite cez oplachovaci adaptér GB698R aspon 3-
krat po 5 sekund vodnou tlakovou pistolou.

Faza VI

» Aplika¢ny diel/nastavce vo faze sudenia suste s vhodnou poméckou
(napr. obrusok, stlaceny vzduch).

» Po manualnom ¢isteni/dezinfekcii vizualne skontrolujte, ¢i sa na vidi-

telnych povrchoch nenachadzaju Ziadne zvysky.

» Ak je potrebné, opakujte Cistiaci/dezinfekény proces.



7.7  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim - aplikaény diel/nastavce
Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu tcinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Manualne predcistenie kefkou

Cistenie kefkou RT (stu- - T-W -
dena)
] Oplachovanie RT (stu- 5 - T-W -
dend)
T-W: Pitna voda
RT: Izbova teplota

» Dodrziavajte navod na pouZivanie ELAN 4 oplachovacich zariadeni a
adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

» Aplikacny diel necistite v ultrazvukovom kupeli.

Faza |
» Aplikacny diel/nastavce Cistite vhodnou makkou Cistiacou kefou, az
kym na povrchu nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.

» Pri Cisteni pohybujte komponentmi, ktoré nie su pevné, ako su napr.
uvolfovaci gombik, uvolfiovacie puzdro atd.

Faza Il

» Konektor pre motorovy kabel 5 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» Preplachnite aplikacny diel:
- Na 5 min vodnym kohutikom/hadicou alebo
- 3-krat po 5 sekund vodnou pistolou
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Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy Cistiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25/77 3
] Cistenie 55/131 10 VE-W m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <50p anidnové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucéania: BBraun Helimatic alkalicky ¢isti¢

» Konektor pre motorovy kabel 5 spojte s oplachovacim zariadenim
ELAN 4 electro GB692R.

» Oplachovacie zariadenie polozte na sietovy kS vhodny na Cistenie.

» Oplachovacie zariadenie spojte s oplachovacim pripojom umyvacieho
vozika.

» Nastavce vlozte do konzoly ECCOS GB719R, pozri Obr. C.
» Po strojovom ¢isteni/dezinfekcii:

- Odstrante zvySok oplachovacej vody na aplikatnom diele piStolou
na stlaceny vzduch, dodrziavajte navod na pouZivanie ELAN 4 opla-
chovacich zariadeni a adaptérov TAO14447 resp. TAO14448.

- Skontrolujte viditelné plochy na zvy3ky.

190



7.8  Strojové Cistenie/dezinfekcia s manualnym predcistenim - naradie

Ozndmenie

Cistiace a dezinfekéné zariadenie musi mat preukdzatelnu tcinnost (napr.
osvedcenie FDA alebo oznacenie CE podla DIN EN ISO 15883).

Ozndmenie

Pouzité ¢istiace a dezinfekéné zariadenie musi byt pravidelne udrziavané a
kontrolované.

Manualne predéistenie ultrazvukom a kefou

Ponorenie RT (stu- >30 50 T-W Enzymaticky Cistiaci prostriedok®
dena)
] Oplachovanie RT (stu- - - T-W -
dend)
11l Cistenie ultrazvukom 55/131 >15 2 T-W Koncentrat bez obsahu aldehydu, fenolov, a QAV, pH ~ 9**
v Cistenie kefou RT (stu- - - T-W -
dena)
T-W: Pitna voda
RT: Izbové teplota

*Odporucania: BBraun Helizyme
**QOdporucania: BBraun Stabimed

» Cistenie ultrazvukom vykonavajte zasadne len v konzole ECCOS
GB718R, aby sa zabranilo poskodeniu ostria.

Faza |

» Vyrobok Uplne ponorte do enzymatického Cistiaceho prostriedku po
dobu najmenej 30 min. Uistite sa, ¢i su vSetky pristupné plochy namo-
cené.

Faza Il

» \lyrobok kompletne oplachnite (vietky pristupné plochy) pod teétcou
vodou.

Faza lll

» Uchytenie naradia 17 konzoly ECCOS GB718R vyklopte dohora na bo¢-
nych tuchopoch 15, pozri Obr. D.

» \lyrobok &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 tiefiu.

Faza IV

» Vyrobok Cistite vhodnou makkou Cistiacou kefou, az kym na povrchu
nebudu Ziadne pozorovatelné zvysky.
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Kraniotom a multifunkéna rukovit ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomové nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

Mechanické alkalické Cistenie a tepelna dezinfekcia

Typ zariadenia: Jednokomorovy €istiaci/dezinfekény pristroj bez ultrazvuku

Predoplachnutie <25/77 3
] Cistenie 55/131 10 VE-W m Koncentrat, alkalicky:
- pH~13
- <509 ani6nové tenzidy
B 0,5 %-ny pracovny roztok
- pH~11*
[} Medzioplachnutie >10/50 1 VE-W -
v Tepelna dezinfekcia 90/194 5 VE-W -
\" Susenie - - - Podla programu pre ¢istiaci a dezinfekény pristroj
T-W: Pitna voda
VE-W: Voda Uplne zbavena soli (demineralizovana voda, mikrobiologicky minimalne kvalita pitnej vody)

*Odporucania: BBraun Helimatic alkalicky éisti¢

» \/yrobok vlozte do uchytenia naradia 17 konzoly ECCOS/GB718R v
spravnej polohe, pozri Obr. D.

» Po mechanickom ¢isteni/dezinfekcii skontrolujte viditelné plochy na
zvysky.
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7.9

» Nechajte vyrobok vychladnut na izbovu teplotu.

» Vyrobok po kaZzdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte vzhladom na: Cis-
totu, funkénost a poskodenie.

» Nasadte adaptér pre olejovy sprej ELAN 4 electro GB600860 (sivy) na
konektor pre motorovy kabel 5 a aplika¢nu Cast prestreknite cca 2's
Aesculap-STERILIT- olejovym sprayom GB600, pozri Obr. F.

Kontrola, udrzba a skuska

» LozZiskovu Cast otocnej ochrany dury v pripade potreby namastite ole-
jovym sprayom STERILIT GB600 od spolo¢nosti Aesculap.

» Skontrolujte poskodenia, nepravidelné zvuky pocas chodu, nadmerné
ohrievanie alebo prili3 silné vibracie vyrobku.

» U nastroja skontrolujte odlomené, poskodené a tupé ostrie.
» Poskodeny vyrobok okamzZite vyradte z pouZivania.

7.10 Balenie

» Dodrzujte navod pri pouzitych baleniach a skladovanie (napr. pokyny
na pouzitie TAO09721 pre konzolovy systém Aesculap ECCOS).

» Aplikaény diel vlozte do konzoly ECCOS GBO85R v spravnej polohe,
pozri Obr. B.

» Nastavce vlozte do konzoly ELAN 4 ECCOS pre tri kraniotdmové
nastavce ELAN 4 GB719R v spravnej polohe, pozri Obr. C.

» Naradie vlozte do konzoly ECCOS GB718R v spravnej polohe, pozri
Obr. D.

» Sitkové ko3e pre sterilizaény proces spravne zabalit (napr. do Aesculap-
sterilnych nadob).

» Uistite sa, Ze balenie zabrafuje znovu kontaminacii produktu.

7.11 Parna sterilizacia

Ozndmenie
Dalsie informdcie, pozri Technické tdaje.

» Uistite sa, Ze steriliza¢ny prostriedok ma pristup ku vetkym vonkajsim
i vnutornym plocham (napr. otvorenim ventilov a kohutikov).

» Validovany steriliza¢ny postup
- Parna sterilizacia vo frakénom vakuu

- Parny sterilizator podla normy DIN EN 285 a validovany podla
normy DIN EN ISO 17665
- Sterilizacia musi prebiehat vo frakénom vakuu pri 134 °C pocas
5 min
» Pri sucasnej sterilizacii viacerych vyrobkov v jednom parnom steriliza-
tore: zabezpecte, aby nebolo prekrocené maximalne pripustné naplne-
nie parného sterilizatora podla udajov vyrobcu.

7.12 Skladovanie

» Sterilné vyrobky skladujte v obale tesnom proti zarodkom v suchom,
tmavom a rovnomerne temperovanom priestore, chranené pred pra-
chom.

8. Udrzba

Na zabezpecenie spolahlivého chodu sa udrzba musi vykonavat aspon raz
ro¢ne podla oznacenia na Udrzbu, resp. aspon jedenkrat rocne.

#

napr. 2016-07

Pre prislusny servis sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zastu-
penie, pozri Technicky servis.

9. Rozpoznanie a odstranenie chyb

Ozndmenie

Dalsie informdcie ziskate v ndvode na pouZitie pre oviddaciu jednotku
ELAN 4 electro GA800 (TA014401).

10. Technicky servis

A

NEBEZPECENSTVO  » Pocas pouzivania vyrobku na pacientovi nevyko-
navajte Ziadne servisné ani udrzbové Cinnosti.
» Vyrobok neupravovat.

Nebezpecenstvo pre pacienta a pouzivatela pri
chybnej funkcii ¢i vypadku ochrannych opatreni!

Modifikacie na medicinsko-technickom vybaveni mozu viest k strate
zaruky/narokov na rucenie, ako aj strate pripadnych povoleni.

» Pre servis a opravu sa obratte na svoje narodné B. Braun/Aesculap-zas-
tupenie.
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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Kraniotom a multifunkéna rukovat ELAN 4 electro (2 prstencova) GA849 a
kraniotomoveé nastavce ELAN 4 GB941R az GB947R

11. Prislusenstvo/nahradné diely 12. Technické udaje
L T —————
GA259SU Striekacia dyza ELAN 4 na jedno pouZitie pre krani-
GA395SU Hadicova suprava na jedno pouzitie ELAN 4 electro GA849 Kraniotém a multifunkéna rukovit lla
GBO8S5R Konzola ECCOS pre kraniotém a multifunkéni ELAN 4 electro (2 prstencova)
rukovét ELAN 4 electro (2 prstence) GA849 GB941R Ochrana Dury ELAN 4, pevna, pediatricka lla
6B600 Olejovy spray STERILIT Power Systems GB942R Ochrana Dury ELAN 4, pevn3, Standardna lla
GB600860 Olejovy sprayovy adaptér ELAN 4 electro GB943R Ochrana Dury ELAN 4 pevna, dlhd lla
GBE92R Oplachovacie zariadenie ELAN 4 electro GB945R Pridrziavacie hrdlo ELAN 4 pre kraniotoma  lla
GB698R Oplachovaci adaptér ELAN 4 electro multifunkénu rukovat
GB718R Drziak ELAN 4 ECCOS na 12 fréz GB947R Ochrana Dury ELAN 4, oto¢na, Standardna lla
GB719R Konzola ELAN 4 ECCOS pre tri kraniotémové GP301R- Néradie ELAN 4 (2-prstencové) lla
nastavce ELAN 4 GP397R
, o . GP398SU
TA014439 Navod na poutzitie pre ELAN 4 electro kraniotom a GP399TC-SU
multifunkénu rukovat (2 prstencové) GA849 (pros-
pekt skladacka)

12.2 Udaje o vykone, informacie o normach

11.1 Nastavce

Kraniotom a multifunkéna rukovit ELAN 4 electro (2 prstencova)

GA849

GB941R  Ochrana Dury ELAN 4, pevna, pediat- [ Max. krutiaci moment cca 2,2 Nem
ok
ricka Maximalne otacky 80 000 min™’
GB942R  Ochrana Dury ELAN 4, Standardna [ X}
Hmotnost 121 kg £ 10 %
GB943R  Ochrana Dury ELAN 4 pevna, dlha (X X}
Rozmery (& x D) 17 mm x 156 mm + 5 %
GB945R  Pridrziavacie hrdlo ELAN 4 pre kranio-  Dva prstence S — ;
tom a multifunkénd rukovit Pripojenie naradia ELAN 4 2-prstencové
GB947R  Ochrana Dury ELAN 4, oto¢na, Stan- (X Aplikagna Cast Typ BF
dardna EMC IEC/DIN EN 60601-1-2
Zhoda s normami IEC/DIN EN 60601-1

11.2 Naradie Vyrobok sa moze upravovat 350-krat. Bolo to dokazané pri skuske s vyso-

GP301R- Naradie ELAN 4 (2-prstencové), na  Dva prstence
GP397R viacero pouZziti
GP398SU NaradieELAN 4 (2-prstencové), na  Dva prstence

GP399TC-SU  jedno pouzitie
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Nastavce

GB941R 10,0 kg £ 10 % 14 mm x 59,5 mm + 5 %
GB942R 10,3 kg £ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %
GB943R 10,5 kg £ 10 % 14 mm x 70,0 mm + 5 %
GB945R 10,0 kg £ 10 % 14 mm x 47,5 mm + 5 9%
GB947R 17,1 kg £ 10 % 14 mm x 65,0 mm + 5 %

12.3 Otacky naradia/nastavenie

Nastavitelny smer otacania Pravobezny/lavobezny chod

motora

Nastavitelna horna hranica roz- 10 000 min~' do 80 000 min-'

sahu otacok

Nastavitelna velkost kroku hornej 5000 min™'

hranice rozsahu otacok

Tovarenské nastavenia hornej hra-
nice rozsahu otacok

75 000 min-', pravobezny chod

12.4 Kratkodoby intervalovy prevadzkovy reZzim

Okolita teplota 10 °Cdo 27 °C 10 °Cdo 27 °C

Aplika¢ny cyklus 30 min pouZivanie
30 min prestavka

30 min pouzivanie
30 min prestavka

Max. aplikacnych cyklov oo pri 60 000 min-" 6 cyklov pri
80 000 min~’

Max. teplota 48 °C 48 °C

Cas ochladzovania - 30 min

12.5 Podmienky okolia

Teplota 10 °Cdo 27 °C -10°Cdo 50 °C

Relativna vin- 30 % do 75 % 10 % do 90 %

kost vzduchu

Atmosfericky 700 hPa az 1 060 hPa 500 hPa az 1 060 hPa

tlak

13. Likvidacia
Ozndmenie

Vrobok musi byt pred likviddciou spracovany zo strany prevddzkovatela,
pozri Validované postupy pripravy.

Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku, obsahuju jeho
zlozky a obal narodné predpisy.

Recyklaény sprievodny list mdzete stiahnut z extranetu
ako dokument PDF podla platného ¢isla vyrobku. (Recyk-
laény sprievodny list je manual pre demontaZ zariadenia s
informaciami o spravnej likvidacii ekologicky Skodlivych
zloziek.)

Vyrobok oznaéeny tymto symbolom je potrebné odovzdat
v ramci separovaného zberu elektrickych a elektronickych
zariadeni. Likvidaciu v ramci krajin Eurdpskej Unie bez-
platne vykona vyrobca.

» Ohladom otazok o likvidacii vyrobku sa obratte na svoje narodné
B. Braun/Aesculap-zastupenie, pozri Technicky servis.

14. Distributor

B. Braun Medical s.r.o.

Hluginska 3

SK - 831 03 Bratislava

Tel.: +421 263 838 920
info@bbraun.sk
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Aesculap®

ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) GA849 ve ELAN 4

kraniyotom bashklar GB941R ila GB947R

Aciklamalar Uriin ve ambalaj iizerindeki simgeler

1 ELAN 4 alet kuplaji (2 bilezik) Dikkat

2 Halka isareti . & Kullanim kilavuzundaki uyari bilgileri ve dikkat tedbir-
3 ELAN 4 baghk kuplaji leri gibi givenlik ile ilgili 6nemli bilgileri dikkate alin.

4 Kilitagma kova_m_ _ Onanm isareti

5 Motor- l-<ablosu |g!n. f'§“ ) Bir sonraki 6nerilen servis zaman tarihi (Tarih: Yil-ay)
6 Alet kilit agmasi igin siirgl M uluslararasi B. Braun-/Aesculap temsilciliginde, bkz.

7 ELAN 4 electro kumanda Uinitesinin ekraninda uygulama parcasi tipi- Teknik Servis

nin sembolii

YYYY-M
8 ELAN 4 kraniyotom bagliklari EE%
9 Nokta isareti

10 ELAN 4 alet (2 bilezik, 2 nokta, kraniyotom freze)
11 Dura koruma cubugu
12 Kraniotom frezenin alin yiizeyi
13 Dura emniyet ayag!
a Temel yiizey
b Dayanak yiizeyi
14 Kraniyotom basliklar icin ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme memesi

12 freze igin tutucusuELAN 4 ECCOS GB718R
15 Yan kulplar

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 dayanmak-

tadir.

Uretim tarihi

Radyasyon ile sterilizasyon

Uretici tarafindan belirlenen amaca uygun kullanim
sekline gore tekrar kullanilamaz

16 Tutma burunlan
17 Alet yuvasi
18 Kulak

Son kullanim tarihi

—
©)
|

Ureticinin parti isareti

%))

Ureticinin seri sumarasi

Ureticinin siparis numarasi

Tasima ve depolama durumunda sicaklik sinir degerleri

Tasima ve depolama durumunda hava nemi sinir
degerleri

@ ® =S Al
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Tasima ve depolama durumunda atmosfer basinci sinir
degerleri
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12.5 Ortam kosullart. .. ..o
13, Atikbertarafi. ...

1. Gegerlilik alani

» Uriinlere 6zgii kullanim kilavuzlari ve malzeme saglamhigr bilgileri igin
ayni zamanda Aesculap harici olarak https://extranet.bbraun.com
bakiniz.

2. Kullanim amaci

2.1
Elle tutulan ylksek devirli ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el
cihazi (2 bilezik) GA849, ELAN 4 electro motor sisteminin aksesuaridir.

Kraniyotom bir ELAN 4 electro motor kablosu ile kumanda lnitesine bag-
lanir.

Sistemdeki gorev/islev

Kraniyotom ve cok islevli el cihazi asagidakiler icin kullanihr:

W Aesculap ELAN 4 2 bilezikli frezelerin bir ELAN 4 tutma kovani (6rn.
GB945R) ile kombinasyon halinde tahrik edilmesi ve

B AesculapELAN 4 2 bilezikli kraniyotom frezelerinin bir ELAN 4 dura
korumasi (6rn. GB941R ila GB943R, GB947R) ile kombinasyon halinde
tahrik edilmesi igin.

Devir sayisi Min. 0 dak™" ila maks. 80.000 dak-’

Donme yonii Sag ve sol doniis

Kisa siireli aralikli isletim  Baslik ile frezeleme:

B 30 s uygulama, 30 s mola 60 000 dak-
"de

Kraniyotomi:

B 30 s uygulama, 30 s mola 80 000 dak-
"de

W 6 tekrar

B 30 dak soguma siiresi

2.2

Steril alanda kullanim

Kullanim cevresi
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2.3  Endikasyonlar

Kullanim tiirleri Sert dokunun, kikirdagin ve bu tiir seylerin
kraniotomu, ayrilmasi, kesilmesi ve model-
lendirimesi ve kemikte ve kemik yedek

materyallerinde delik agma

Cerrahi disiplin/kulla-
nim alanlari

No6ro KBB ve ACY cerrahisi, ortopedi ve kaza
cerrahisi

Not

Kullanim tiirii ve kullanim alani secilen secilen basliklara ve aletlere bagli-
dir.

2.4

ELAN 4 electro motor sistemi merkezi sinir sistemindeki ya da merkezi kan
dolasimi sistemindeki kullanim icin onayhdir.

Kontra endikasyonlar

Not

Elektrikli olarak isletilen uygulama parcalarinin giivenli ve etkili kullanimi
sadece kullanicinin kontrol edebilecedi etkilere baglidir. Bu yiizden belirti-
len bilgiler sadece cerceve kosullari géstermektedir.

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin klinik acidan basarili kullanimi cerrahin
bilgi ve tecriibesine baglidir. Hangi yapilarin uygun islenebilecegine karar
vermelidir ve bu sirada bu kullanim kilavuzunda belirtilen giivenlik ve uyari
bilgilerini dikkate almalidir.

3. Giivenli kullanim

A\

Uriin, kullanim amacinin disinda kullanildiginda
yaralanma tehlikesine ve maddi hasara yol acabilir!

UYARI » Uriinii sadece kullanim amacina uygun olarak
kullanin.
Uriiniin yanhs kullanimi nedeniyle yaralanma tehli-
kesi ve maddi hasar!
UYARI Bu iiriin, ELAN 4 electro kumanda iinitesinin

GA800 bir aksesuaridir.

» ELAN 4 electro kumanda iinitesi GAS00
(TA014401) kullanim kilavuzuna uyun.

» Kullanilan tiim iiriinlerin kullanim talimatina
uyun.

B Cerrahi bir miidahalenin genel riskleri bu kullanim kilavuzunda agik-
lanmamustir.

B Cerrahi midahalenin usule uygun gerceklestiriimesinin sorumlulugu
cerraha aittir.

B Cerrah hem teorik, hem de pratik olarak kabul géren operasyon teknik-
lerine hakim olmak zorundadir.
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» Fabrikadan yeni ¢ikmis Urlnd, nakliyat ambalajinin cikarilmasindan
sonra ve ilk sterilizasyondan dnce iyice temizleyiniz (el ya da makine
ile).

» Uriinii kullanmadan 6nce calisir durumda oldugunu ve usule uygun
durumda oldugunu dogrulamak lizere kontrol ediniz.

» "“Elektromanyetik uyumluluga yénelik uyarilari (EMV)" dikkate alin, bkz.
TA022130.

» Uygun olmayan kurulum ya da calistirma nedeniyle meydana gelebile-
cek hasarlardan kacinmak ve garanti hizmetini ve sorumlugu tehlikeye
atmamak igin:

- Uriin sadece bu kullanim kilavuzu uyarinca kullaniimalidir.
- Glvenlik bilgilerine ve bakim-onarim talimatlarina uyun.
- Sadece Aesculap iriinlerini birlikte kullanin.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli editime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

» Kullanim kilavuzunu kullanicilar igin erisilebilir bir bkz.de muhafaza
edin.

» Gecerli standartlara mutlaka uyunuz.

» Odanin elektrik tesisatinin IEC/DIN EN gereksinimlerine uygun olmasini
saglayin.

» Kontrol birimini ve uygulama parcasini patlama tehlikesi bulunan yer-
lerde kullanmayin.

» Birden fazla kullanim icin 6ngdriilmislerse, uygulama pargalarini,
motor kablosunu ve aletleri kullanmadan dnce steril olacak bkz.de
hazirlik isleminden gecirin.

» Aesculap tutma sistemlerinin kullaniminda 6nemli kullanim kilavuzuna
TA009721 uyun, bkz. Aesculap ekstranet https://extranet.bbraun.com

» Sadece birbirine uyan nokta isaretli 9 salet ve baslik kombine edin.

3.1 Steril ELAN 4 aletleri

Uriin, 1sinla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.

» Uriinii ve aksesuarlari sadece, gerekli egitime, bilgiye ve deneyime
sahip kisilere kullandiriniz ve uygulatiniz.

Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
Uriinii sadece kurallara uygun kullanin,bkz. Kullanim amaci.
Acik ya da hasarli steril ambalajdan iiriin kullanmayin.

vvyyvyy

Uriinii her kullanimdan énce asagidaki hususlar agisindan gorsel kon-
trol edin: gevseme, egrilme, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

v

Hasarli ya da arizali bir driini kullanmayiniz. Urlin hasarlysa derhal
kullanimdan kaldiriniz.

» Son kullanim tarihi gecmis driinleri kullanmayin.



3.2 Steril ELAN 4 tek kullanimhk piiskiirtme memeleri

VAN

TEHLIKE

Tekrar kullanim nedeniyle iiriinlerin fonksiyon
kapasitesinin etkilenmesi ve hastalarin ve/veya kul-
lanicilarin enfeksiyon kapma tehlikesi mevecuttur.
Uriinlerin kirlenmesi ve/veya etkilenen fonksiyon
yaralanmalara, hastaliga veya yasam kaybina neden
olabilir!

» Uriinde yeniden islem uygulamayin.

Uriin, 15inla sterilize edilmis ve steril ambalajlanmistir.
Urtiniin tekrar kullanilmasi yasaktir.

» Uriin ve aksesuarin sadece gerekli egitime, bilgiye ve deneyime sahip
kisiler tarafindan kullaniimasini ve calistiriimasini saglayin.

» Kullanim talimatini okuyun, yerine getirin ve muhafaza edin.
» Uriinii sadece kurallara uygun kullanin, bkz. Kullanim amaci.
» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

» Uriinii her kullanimdan 6nce asagidaki hususlar agisindan gérsel kon-
trol edin: gevsek, egri, kirik, catlak ve kirik parcalarin varhg.

» Hasarli veya arizali Girlin kullanmayin. Hasar gdren diriini hemen ayirin.
» Son kullanim tarihi ge¢mis riinleri kullanmayin.

4. Cihazin tanimi

4.1  Ambalaj icerigi
Uriin no. Adi
GA849 Cok islevli el parcasi icin ELAN 4 electro kraniyotom
(2'li halka)
TA014439 Kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) igin
ELAN 4 electro kullanim kilavuzu (brosiir)
4.2  Calistirmak icin gerekli komponentler

B isletime hazir ELAN 4 electro kumanda iinitesi GA80O, bkz. TAO14401
B ELAN 4 kraniotom bashgi
B ELAN 4 alet (2 bilezik)

4.3

Not

Bilezik isareti 2 kullanilan aletlerin saft capini gdsterir. Uygulama parc¢a-
sina sadece uygulama pargasinin ve alet bileziginin isaretleri (1 bilezik/2
bilezik) ile ayni olan ELAN 4 aletleri baglanabilir.

Calisma sekli

Not

Nokta isareti9 dura korumasinda dura koruma kolunun uzunlugunu belir-
tir. Kraniyotom freze uzunlugu dura koruma kolunun uzunluguna uyarlan-
migstir. Dura korumasinin ve kraniyotom frezesinin nokta isaretleri birbirine
uymalidir.

ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el aleti bir ELAN 4 alet kuplaji
(2 bilezik) 1 ile donatilmistir. ELAN 4 electro ayak kumandalari/el kuman-
dalari ile kullanihr.

Kraniyotomda ve cok islevli el aletinde gerilen alet ayarli motor devir sayisi
ile doner.

Kraniyotomun ve ¢ok islevli el aletinin motor devir sayisi elfayak kuman-
dasi araciliiyla kademesiz olarak kumanda edilebilir. frekansi elfayak
kumandasi araciligiyla kademesiz olarak ayarlanabilir.

Kraniyotom ve cok islevli el aleti hem sag hem sol calismada isletilebilir.
ELAN 4 kraniyotom basliklari 20 konumda kraniyotoma ve cok islevli el
aletine sabitlenebilir.

Cevrilebilir dura korumasinda kol kraniyotoma ve cok islevli el aletine karsi
serbest olarak cevrilebilir.

5. Hazirlama

Asagidaki kurallara uyulmadiginda, Aesculap hi¢ bir sorumluluk Ustlen-
mez.

» Acik veya hasarli steril ambalajdan herhangi bir iiriin kullanmayiniz.

» Urilin ve bunun aksesuari kullanmadan 6nce gdzle goriillir hasarlar agi-
sindan kontrol edin.

» Sadece teknik agidan kusursuz calisan iirlin ve aksesuar parcalarini kul-
lanin.
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6. Uygulama parcasi ile calisma

Enfeksiyon ve kontaminasyon tehlikesi!

Uygulama parcalari ve motor kabosu steril olmayan

bir bkz.de teslim edilir!

» Uygulama parcalarini ve motor kablosunu isle-
time alma dncesinde kullanim kilavuzu uyarinca
steril olarak hazirlayin.

UYARI

Uygulama pargasinin yanhslikla calistiriimasi
sonucu yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

<
>
=

» Aktif olarak calisilmayan uygulama parcalarini
kazara calistirmaya karsi emniyete alin (Off
konumu), bkz. ELAN 4 electro kumanda iinite-
sine GA80O (TA014401) yonelik kullanim kila-
vuzu.

Aletlerin uygunsuz kullanimindan kaynaklanan

yaralanma ve maddi hasar tehlikesi!

» Kullanim kilavuzlarindaki giivenlik bilgilerine ve
uyarilara uyun.

» Baglama/sdkme sirasinda bigakli aleti dikkatli
bir bkz.de kullanin.

<
>
=

Diisme nedeniyle iiriiniin hasar gérmesi!

» Sadece teknik acidan kusursuz iiriinler kullanin,
bkz. islev kontrolii.

Aletlerin kor olmasi [ uygulama pargasi bakiminin
yeterli bir bkz.de yapilmamis olmasi sonucu deri ve
doku yanmalari tehlikesi!

= 2
> >
- =

» Sadece kusursuz aletler kullanin.
» Kor aletleri degistirin.

» Uygulama parcasinin bakimini dogru bkz.de
yapin, bkz. servis bakimi.

Kraniyotom frezesinin yanlis kullanimi nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

>

UYARI » Kraniyotomide kraniyotom frezesini sadece dura

korumasi ile baglantili olarak kullanin.
» Dura korumasinin biikiilmediginden emin olun.

6.1

Not

ELAN 4 electro motor sisteminin sistem bilesenlerindeki kumanda eleman-
lari altin renkte isaretlidir.

Hazir bulundurma
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Aksesuar baglama

Kullanim kilavuzunda adi gecmeyen aksesuar kombinasyonlari, 6ngdriilen
uygulama icin 6ngoriilmus olduklan bilhassa belirtilmiyorsa, kullanilamaz.
Performans dzellikleri ve glivenlik sartlari olumsuz etkilenmemelidir.

Tiim konfigirasyonlar IEC DIN EN 60601-1 temel standardini yerine getir-
mek zorundadir. Cihazlari birbirine baglayan kisi, konfigiirasyondan
sorumludur ve IEC 60601-1-1 temel standardinin veya ilkesinin muadil
standartlarinin yerine getirilmesini saglamak zorundadir.

» Aksesuarin kullanim kilavuzlarina uyun.

» Bilgi edinmek istediginiz konularda B. Braun/Aesculap-ortaginiza veya
Aesculap teknik servise basvurabilirsiniz, Adresbkz. Teknik Servis.

ELAN 4 12 frezeye GB718R ydnelik ECCOS tutucuyu elek sepetinden

cikarin

12 frezeye GB718R ydnelik ELAN 4ECCOS tutucusunun iist parcasi alet-
lerle birlikte elek sepetinden cikarilabilir.

» Kulagr 18 cekin ve tutucunun st parcasini cikarin, bkz. Sekil D.
Aletin ve bashgin uygulama parcasina baglanmasi

A\

UYARI

Basliklarin/aletlerin On konumunda baglanma-
sinda/sokiilmesinde uygulama parcasina istenme-
den basilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

» Basliklari/aletleri sadece Off konumunda bagla-
yin/s6kiin.

Not

Kraniyotom frezesinin kullaniimasinda ilk olarak alet ve daha sonra dura
korumasi baglanir. Diger aletlerin kullaniimasinda ilk olarak tutma kovani
ve daha sonra alet baglanir.

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda Uinitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

Aleti baglama:

» Alet saftini 10 dayanak noktasina kadar ELAN 4 alet kuplajina
(2 bilezik) 1 itin.
Alet oturur.

» Dogru baglantiyi kontrol etmek icin aletten 10 cekin.

Basligin baglanmasi:

» ELAN 4 kraniyotom basligini 8 dayanak noktasina kadar ELAN 4 baslik
kuplajina 3 takin.

Baslik oturur.
» Givenli baglantiyi kontrol etmek icin basliktan 8 cekin.



Aletin ve basligin uygulama pargasindan sdkiilmesi

A\

UYARI

Ba§I|kIarm/aIetIerin On konumunda baglanma-

sinda/sokiilmesinde uygulama pargasina istenme-

den basilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi!

| 2 Ba§I|kIar|/aIetIeri sadece Off konumunda bagla-
yin/s6kiin.

Not

Kraniyotom frezesinin kullaniimasinda ilk olarak dura korumasi ve daha
sonra alet sokiiliir. Diger aletlerin kullaniimasinda ilk olarak alet ve daha
sonra tutma kovani sokiiliir.

» Uygulama pargasini kilitleyin (Off konumu), bkz. ELAN 4 electro
kumanda Uinitesine GA800 (TA014401) yonelik kullanim kilavuzu.

Basliklarin sokiilmesi:

» Uygulama parcasindaki kilit agma kovanini 4 geri cekin ve baslgi 8,
ELAN 4 baslik kuplajindan 3 c¢ekin.

Aletin sokiilmesi:

» Uygulama pargasindaki alet kilit agmaya 6 ydnelik siirgliyii geri ¢ekin
ve aleti 10, ELAN 4 alet kuplajindan (2 bilezik) 1 ¢ekin.

Piiskiirtme memesini ve hortum setini takin

» Hortum setini GA395SU ELAN 4 electro kumanda (initesinin GA800
pompasina baglayin, bkz. TAO14401.

» Uygulama kismindaki hortum ucunu kraniyotom basliklarina 14 yone-
lik ELAN 4 tek kullanimhk piiskiirtme memesinin hortum baglantisina
itin.

» Kraniyotom basliklarina 14 yonelik ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme
memesini dura korumasinin/tutma kovaninin 6n alanina itin ve cevire-
ren istenilen konuma alin, bkz. Sekil D.

Not

Kraniyotom bagliklara yénelik ELAN 4 tek kullanimlik piiskiirtme memesi-
nin piiskiirtme borucuklari elle kolayca biikiilebilir ve uygulamanin gerek-
sinimlerine uyarlanabilir (6rn. piiskiirtme yoniine uyarlayin).

6.2

» Her kullanimdan &nce kullanilan tiim Uriinleri islevsellik ve teknigine
uygun durum ydniinden kontrol edilmelidir.

Calisma kontrolii

Kullanilacak tiim parcalarin giivenli baglantisini kontrol edin.
Aletin saglam baglantisini kontrol edin: Aletten cekin.

Alet bicaklarinin mekanik hasarlar bulunmadigindan emin olun.
Basligin saglam baglantisini kontrol edin: Basliktan cekin.

Uygulama parcasini isletim igin serbest birakin (On konumu) ve kilit
ama kovanindan 4 cekin. Bu sirada bashgin sékiilmemesini saglayin.

» Uygulama parcalarini kisa bir siire maksimum devir sayisinda isletin.

vVvyyvyyvyy

» Hasarli veya arizali liriin kullanmayin. Hasar géren Uriinii hemen ayirin.

Kraniyotom frezelerinin ve dura korumasinin kullaniimasinda:

» Dura korumasi cubugunun 11 biiklilmemesini saglayin, bkz. Sekil A.

» Kraniyotom frezesi 12 alin yiizeyinin, dura koruma ayaginin 13 temel a
temas etmemesini saglayin.

» Kraniyotom frezesi 12 alin ylizeyinin, dura koruma ayaginin 13 temel
ylizetine a ve dayanak yiizeyi b arasinda olmasini saglayin. Kraniyotom
frezesinin alin ylizeyi dayanak yiizeyinin lizerinde olmamalidir.

6.3 Kullanim

A\

UYARI

Sicak uygulama parcasifalet nedeniyle hasta doku-

larinin koagiilasyonu ya da hastalar icin yanma

tehlikesi!

» Takimi uygulama sirasinda siirekli sogutun.

» Uygulama parcasini/aleti hastanin uzanamaya-
cag bir yere birakin.

» Uygulama pargasini/aleti sogutun.

» Aletin degistirilmesinde bezi, yaniklara karsi
koruyucu olarak kullanin.

Aerosol olusumu nedeniyle enfeksiyon tehlikesi!

Aletten kopan partikiiller nedeniyle yaralanma teh-
UYARI likesi!
» Ornegin su gecirmez koruyucu giysi, yiiz mas-
kesi, koruyucu gozliik, emme tertibati gibi uygun
koruyucu onlemleri alin.

Yaralanma tehlikesi ve/veya hatali fonksiyon tehli-
kesi!

UYARI » Her kullanimdan 6nce fonksiyon testini gercek-
lestiriniz.
Uriiniin goriis alani disinda kullanilmasi sonucu
yaralanma tehlikesi!
UYARI » Uriinii sadece goriis kontroliiniiz altinda kullani-

niz.
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Biikiilmiis ya da kirilmis Kraniotom freze nedeniyle
yaralanma tehlikesi!

A\

UYARI » Sadece kusursuz, hasarsiz kraniyotom frezesi
kullanin
Yaralanma tehlikesi ve aletin/sistemin hasar g6r-
mesi!
UYARI Dénen alet koruyucu bezleri (kumaslar vs.) kavra-
yabilir.

» Aleti calisir konumdayken asla kaplayici bezler
kumaslar vs.) ile temas ettirmeyin.

Dura koruma kolu ile temas nedeniyle koagiilasyon
yaralanma tehlikesi (nekroz olusumu) ve kraniyo-
tom frezesinin hasari (metal asinmasi)!

A\

UYARI 1
» One dogru hafif baski uygulayarak calisin.

» Cakisan Kraniotom frezesini degistirin.

Uygulama parcasinin isletimi ve kumanda Unitesindeki ayar parametrele-
rinin degistirilmesi ancak asagidaki durumlarda miimkiindiir:

B Uygulama parcasi kumanda iinitesine baglysa,

B ayni anda ikinci bir uygulama parcasi sebrest birakilmamissa (On
konumu) ve

B uygulama parcasi tipi 7 kumanda Unitesi ekranindaki kumanda ala-
ninda gosterilirse.

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

7. Validasyonu yapilmis hazirlama yon-
temi

7.1

Not

Hazirlik icin iilkenizdeki mevzuata, ulusal ve uluslararasi norm ve direktif-
lere ve kurum i¢i hijyen kurallarina mutlaka uyun.

Genel giivenlik uyarilar

Not

Deli dana hastaligi (Creutzfeldt-Jakob Disease - CJD) tasiyan, CJD siiphesi
ya da bu hastaligin olasi tiirevleri bulunan hastalarda, iriinlerin hazirlan-
masi ile ilgili olarak yiiriirliikteki ulusal yénetmelikleri dikkate alin.

Not

El ile temizlemeye gdre daha iyi ve daha giivenli temizleme sonucu sagla-
digindan, makineyle hazirlama tercih edilmelidir.
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Not

Bu tibbi iiriintin dogru bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in {riiniin daha énce-
den bir uygunluk testinden gecirildiginden emin olunmasi gerekir. Bunun
sorumlulugunu isletmeci/hazirlayici tagir.

Dogrulamak icin dnerilen kimyasal madde kullaniimigstir.

Not

Tamamlayici bir sterilizasyon gerceklesmediginde bir viriisidal dezenfeksi-
yon maddesi kullaniimalidir.

Not

Hazirlik ve materyal dayanikligina yénelik giincel bilgiler icin bkz. Aesculap
ekstraneti https.//extranet.bbraun.com

Dogrulanan buharla sterilizasyon prosediirii Aesculap steril konteyner sis-
teminde yapilmistir.

7.2

Kurumus veya yapismis OP kalintilari temizli§i zorlastirabilir, etkisiz hale
getirebilir ve korozyona sebebiyet verebilir. Dolayisiyla kullanim ile hazirlik
arasindaki siire 6 saati asmamali, temizlik icin yapismaya neden olan
45 °C lizerindeki sicakliklarda uygulama yapilmamali ve dezenfeksiyon
maddeleri (temel etken madde: Aldehit, alkol) kullaniimamalidir.

Genel uyarilar

Asiri dozajli nétralizasyon maddeleri ya da zemin temizleyiciler paslanmaz
olmayan celikte lazerli yazinin kimyasal tahrisine ve/veya solmasina ve
gbzle ya da makine ile okunamaz hale gelmesine yol acabilir.

Paslanmaz celikte klor veya klor icerikli kalintilar (6rn. OP kalintilari, ilag-

lar, temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon igin suyun icinde kullanilan tuz

cGzeltileri), korozyona (delinme, gerilme) ve bu bkz.de driiniin hasar gér-

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 (Grn. VAH ya da FDA onayli veya CE isaretli)

ve kimyasal madde dreticisi tarafindan malzeme uyumlulugu bakimindan

tavsiye edilen islem kimyasallari kullaniimaldir. Kimyasal madde iiretici-

sinin uygulamaya iliskin tiim 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 yiizeyi zedeleyebilecek baska asindirici
araclar kullanmayin, aksi halde korozyon tehlikesi vardir.

» Hijyenik olarak giivenli ve malzemeyi/malzeme degerini koruyan hazir-
lama yontemleri ile ilgili baska ayrintili notlar icin, bkz. www.a-k-i.org
Baslik: Kirmizi brosiir yayinlari - ekipman hazirliklarinin dogru uygu-
lanmasi.



7.3

» Uriinleri kullanimdan hemen sonra birbirinden ayirin.

Kullanim yerinde hazirlama

» 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 linitesine gotiriin.

7.4 Temizlikten once hazirlama

Uygulama parcasi/bagliklar

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucuyu
GBO8S5R ve GB719R uygun elek sepetine (6rn. JF222R) takin.

» Uygulama parcasini dogru konumda ECCOS tutucusuna GBO85R yer-
lestirin, bkz. Sekil B.

» Baslklari dogru konumda ECCOS tutucusuna GB719R takin, bkz.
Sekil C.

Aletler

» Uriinii akan ve soguk su ile tamamen durulayin.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan énce: ECCOS tutucusunun
GB718R alt parcasini uygun elek sepetine (6rn. JF222R) monte edin.

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasina 17
sokun, bkz. Sekil D.

» Tutucunun Ust parcasini alt parcaya oturtun. Bu sirada st parcadaki
tutma burunlarinin 16 alt parcadaki girintilere girmesini saglayin.

7.5  Temizlik/Dezenfeksiyon

Hazirlama siirecine yonelik iiriine 6zel giivenlik notlan

A\

DiKKAT

Uygun olmayan temizlik/dezenfeksiyon maddeleri
ve/veya fazla yiiksek sicakliklar nedeniyle iiriinde
meydana gelen hasarlar!

» Ureticinin talimatlarina uygun olarak su tiirden
temizlik ve dezenfeksiyon maddelerini kullani-
niz:

- plastikler ve paslanmaz celik icin kullanimi
onayli olan
- yumusaticilari (6rn. silikonu) tahris etmeyen.

» Aseton iceren temizlik maddeleri kullanin.

» Konsantrasyon, sicaklik ve niifuz (etki) siiresi ile
ilgili bilgileri dikkate aliniz.

» Kimyasal temizlikte maksimum sicakhgi ve/veya
60 °C'lik dezenfeksiyonu asmayin.

» VE suyu ile 90 °C'lik termik dezenfeksiyonda
maksimum sicakligi 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 siire¢ Referans
Uygulama par-

casi/bashklar

Daldirma ile dezenfeksiyon kul- bkz. Daldirma ile

lanilarak yapilan manuel temiz- dezenfeksiyon kul-

lik lanilarak yapilan
manuel temizlik -
uygulama par-
casifbashklar

Firca ile maniiel 6n temizleme  bkz. Manuel 6n

ve ardindan makine ile alkalik ~ temizleme ile
temizleme ve termik dezenfek- mekanik temiz-
siyon. lik/dezenfeksiyon -

uygulama par-
casi/basliklar

Aletler Ultrason ve firca ile maniiel 6n  bkz. Manuel 6n
temizleme ve ardindan makine temizleme ile
ile alkalik temizleme ve termik  mekanik temiz-
dezenfeksiyon. lik/dezenfeksiyon -
aletler
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ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) GA849 ve ELAN 4
kraniyotom bashklar GB941R ila GB947R

7.6

Daldirma ile dezenfeksiyon kullanilarak yapilan manuel temizlik - uygulama parcasi/bashklar

On temizlik RT (so§uk)
Il Temizlik RT (soguk) >5 1 T-W pH nétr, pH ~ 9*
[} Ara durulama RT (soguk) - - T-W -
v Dezenfeksiyon RT (soguk) >15 2 T-wW Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
\" Son durulama RT (soguk) - - T-W -
Vi Kurutma IS - - - -
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
**Onerilen: BBraun Stabimed

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasini ultrason banyosunda temizlemeyin.

Evre |

» Uygulama parcasinifbashklar akan su altinda, gerekirse uygun bir
temizlik fircasi yardimiyla, yilizeyde hicbir artik goriinmeyene kadar
temizleyin.

» Sabit olmayan komponentleri, érn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptérii GB698R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre Il
» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjektdrlii bir durulama
adaptorii GB6I8R araciligiyla temizlik ¢ozeltisi ile doldurun.

» Bagli durulama adaptoriilii uygulama parcasini en az 5 dak tamamen
enzimatik temizlik ¢cdzeltisine koyun.

» Basliklari en az 5 dak tamamen enzimatik temizlik ¢dzeltisine yerlesti-
rin.

Evre 1lI
» Uygulama pargasini/basliklari tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri)
akan musluk suyu altinda iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, érn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., durulama sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptérii GB698R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.
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Evre IV

» Dezenfeksiyon ¢ozeltisinin incelmesini engellemek icin manuel dezen-
feksiyondan once durulama suyunu diriinden yeterli derecede akmasini
saglayin ve Urlini durulama adaptdrii GB698R aracihigiyla basingli
hava ile Gfleyin.

» Uygulama parcasinin i¢ kismini tek kullanimlik enjektdrlii bir durulama
adaptorii GB698R araciligiyla dezenfeksiyon ¢ozeltisi ile doldurun.

» Bagli durulama adaptoriilii uygulama pargasini en az 15 dak tamamen
dezenfeksiyon ¢ozeltisine koyun.

» Basliklari en az 15 dak tamamen dezekfensiyon cozeltisine yerlestirin.

Evre V
» Uygulama pargasini/basliklari tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri)
akan musluk suyu altinda iyice yikayin.

» Sabit olmayan komponentleri, &rn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

» Uygulama parcasini durulama adaptorii GB698R aracilijiyla en az
3 defa 5 saniye boyunca su basinci tabancasi ile durulayin.

Evre VI
» Uygulama pargasini/basliklar kurutma asamasinda uygun aletler (6rn.
havlu, sikistirilmis hava) ile kurutun.

» Manuel temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, erisilebilir yiizeylerin
lizerinde artiklar olup olmadigini gézle muayene ederek kontrol ediniz.

» Gerekiyorsa, temizlik/dezenfeksiyon siirecini tekrarlayiniz.



7.7  Manuel on temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon - uygulama pargasi/basliklar

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (Grn. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 normuna g6re CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Firca ile manuel 6n temizlik

| - - T-W

Firgalar RT -
(soguk)
] Durulama RT 5 - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicakligi

» ELAN 4 yikama tertibatlarinin ve yikama adaptorlerinin (TAO14447 ya
da TA014448) kullanim kilavuzunu dikkate alin.

» Uygulama parcasini ultrason banyosunda temizlemeyin.

Evre |
» Uygulama parcasini/bashklari uygun temizlik fircasi ile yiizeyde her-
hangi bir kalinti goriilmeyinceye kadar temizleyin.

» Sabit olmayan komponentleri, drn. kilit agma digmesi, kilit agma
kovani vs., temizlik sirasinda hareket ettirin.

Evre Il

» Motor kablosuna 5 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Uygulama pargasinin durulanmasi:
- 5 dak su vanasi/hortum ile ya da
- 3 defa 5 s boyunca su tabancasi ile
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ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) GA849 ve ELAN 4
kraniyotom baghklar GB941R ila GB947R

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25/77 3
I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %b5 aniyonik tensitler
B Kullanim ¢ozeltisi %0,5
- pH~11*
[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -
v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -
\' Kurutma - - - Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca
T-W: ieme suyu

VE-W: Tuzdan tamamen arindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Motor kablosuna 5 yonelik fisi ELAN 4 electro yikama tertibati GB692R
ile baglayin.

» Yikama tertibatini temizlige uygun elek sepetine koyun.

» Yikama tertibatini yikama aracinin yikama baglantisi ile birlestirin.

» Basliklari ECCOS tutucusuna GB719R takin, bkz. Sekil C.

» ilk makineyle temizlikten/dezenfeksiyondan sonra:

- Kalan yikama suyunu basingli hava tabancasi ile uygulama parca-
sindan cikarin, bkz. ELAN 4 yikama tertibati ve yikama adaptérii
TA014447 ya daTA014448 kullanim kilavuzu.

- Goriinen (st ylzeyleri kalintilar yonlinden kontrol edin.
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7.8  Manuel 6n temizleme ile mekanik temizlik/dezenfeksiyon - aletler

Not

Temizleme ve dezenfektan aygiti ilke olarak test edilmis bir etkinlige sahip
olmak zorundadir (Grn. FDA onayi veya DIN EN ISO 15883 normuna g6re CE
isareti).

Not

Kullanilan temizlik ve dezenfeksiyon cihazi diizenli araliklarla bakimdan
gecmeli ve kontrol edilmelidir.

Ultrason ve firga ile manuel on temizlik

Daldirma RT >30 50 T-W Enzimatik remizleyici*
(soguk)
] Durulama RT - - T-W -
(soguk)
[} Ultrasonik temizlik 55/131  >15 2 T-W Aldehit-, fenol- ve QAV-icermez konsantre, pH ~ 9**
v Firca temizligi RT - - T-W -
(soguk)
T-W: icme suyu
RT: Oda sicaklig

*Onerilen: BBraun Helizyme
*(Onerilen: BBraun Stabimed

» Bicaklarin hasar gdormesini dnlemek icin ultrason temizligini sadece
ECCOS tutucusunda GB718R gergeklestirin.

Evre |

» Uriinii en az 30 dakika tamamen enzimatik temizlik ¢dzeltisine daldirin.
Bunu yaparken, erisilebilir tiim Ust yiizeylerin 1slanmasina dikkat edin.

Evre Il

» Uriinii tamamiyla (biitiin erisilebilir yiizeyleri) akan musluk suyu
altinda iyice yikayin.

Evre Il

» Yan kulplardaki 15, ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasini 17
yukari katlayin, bkz. Sekil D.

» Uriiniin en az 15 dakika ultrasonik temizleme cihazinda (35 kHz fre-
kansta) temizlenmesi gerekir. Bu islem sirasinda tiim erisilebilir ylizey-
lerin isleme alindigindan ve gélge olusumunun 6nlenmesine dikkat
edin.

Evre IV

» Uriinii uygun temizlik fircasi ile yiizeyde herhangi bir kalinti gériilme-
yinceye kadar temizleyin.
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ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) GA849 ve ELAN 4
kraniyotom basliklar GB941R ila GB947R

Makineyle alkalik temizlik ve termik dezenfeksiyon

Cihaz tipi: Ultrasonsuz tek bélmeli temizlik/dezenfeksiyon cihazi

On durulama <25/77 3

I Temizlik 55/131 10 VE-W B Konsantre, alkalik:
- pH~13
- < %5 aniyonik tensitler

B Kullanim ¢ozeltisi %0,5

- pH~11*

[} Ara durulama >10/50 1 VE-W -

v Termo dezenfeksiyon 90/194 5 VE-W -

\' Kurutma -

Temizlik ve dezenfeksiyon cihazi icin program uyarinca

T-W: icme suyu

VE-W:  Tuzdan tamamen arnindirilmis su (demineralize su, mikrobiyolojik agidan asgari olarak icme suyu kalitesi saglanmalidir)

*Onerilen: BBraun Helimatic Cleaner alkalin

» Uriinii dogru konumda ECCOS tutucusunun GB718R alet yuvasina 17

sokun, bkz. Sekil D.

» Mekanik temizlikten/dezenfeksiyondan sonra, goriilebilir yiizeylerin
tizerinde artiklar olup olmadigini kontrol edin.
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7.9

» Uriiniin oda sicakhigina sogumasini bekleyiniz.

Kontrol, bakim ve muayene

» Her temizlik, dezenfeksiyon ve kurutmadan sonra iriinde asagidaki
hususlari kontrol ediniz: Temizlik, fonksiyon kontrolii ve hasar durumu.

» ELAN 4 electro yag spreyi adaptoriini GB600860 (gri) motor kablosuna
5 ybnelik fise oturtun ve uygulama parcasina yakl. 2 s Aesculap-
STERILIT yag spreyi GB600 piiskiirtiin, bkz. Sekil F.

» Cevrilebilir dura korumasinin yatak konumunu gerektiginde STERILIT
yag spreyi GB60O ile yaglayin.

» Uriinde hasarlar, diizensiz galisma sesleri, asiri 1Isinma ya da asiri titre-
sim olup olmadigini kontrol ediniz.

» Aleti kontrol ederek bicaklarinin kirlmamis, hasar gérmemis ve kdrlen-
memis oldugundan emin olunuz.

» Uriin hasarliysa derhal kullanimdan kaldiriniz.

7.10 Ambalaj

» kullanilan ambalaj ve muhafaza kullamim talimatlarina uyun (6rn.
Aesculap-ECCOS tutma sistemi igin kullanim kilavuzu TAO09721).

» Uygulama parcasini dogru konumda ECCOS tutucusuna GBO85R yer-
lestirin, bkz. Sekil B.

» Basliklari dogru konumda lic ELAN 4 kraniyotom baslhgina GB719R
yonelik ELAN 4 ECCOS tutucusuna takin, bkz. Sekil C.

» Aletleri dogru konumda ECCOS tutucusuna GB718R takin, bkz. Sekil D.

» Siizgecli sepetleri sterilizasyon yontemine uygun bir bkz.de ambalajla-
yiniz (6rn. Aesculap steril konteynerler icine koyunuz).

» Ambalajin {irliniin yeniden kirlenmesini 6nlediginden emin olunuz.

7.11

Not
Diger bilgiler icin, bkz. Teknik bilgiler.

Buharli sterilizasyon

» Sterilizasyon maddesinin tiim dis ve ic yiizeylere erisebildiginden emin
olunuz (6rn. valf ve vanalari agarak).
» 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 sterilizatoriinde ayni anda birden fazla iiriin sterilize edile-
cekse: Buhar sterilizatdriinlin liretici bilgilerine gére azami kapasitesi-
nin asilmadi§indan emin olun.

7.12 Muhafaza

» Steril Urilinleri mikrop gecirmez ambalaj icinde tozdan korunmus halde
kuru, karanhk ve diizgiin sicaklik dagilimli bir mekanda muhafaza edi-
niz.

8. Bakim

Giivenilir bir calisma saglamak icin onarim tanimina uygun bir onarim
yilda en az bir kez uygulanmalidir.

#

Orn. 2016-07

Servis hizmetleri icin Glkenizdeki B.Braun/Aesculap temsilciligine, bkz.
Teknik Servis basvurunuz.

9. Hatalar tespit etmek ve gidermek

Not

Daha fazla bilgi icin, bkz. ELAN 4 electro kumanda (initesine GA800
(TA014401) yénelik kullanim kilavuzu.

10. Teknik Servis

A\

TEHLIKE

Koruyucu tedbirlerin hatali islevi ve/veya devre disi
kalmasi nedeniyle hasta ve kullanicilar icin hayati
tehlike!

» Uriinii hastaya uygularken higbir servis veya
onarim calismalari yapmayin.

» Uriinde degisiklik yapmayin.

Tibbi cihaz lizerinde degisiklikler yapilmasi garanti/giivence haklarinin ve
ayrica bazi onaylarin gegersizlesmesine neden olabilir.

» Servis ve tamir isleri icin lilkenizdeki B. Braun/Aesculap temsilciligine
bagvurunuz.

Servis adresleri

Aesculap Technischer Service
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen [ Germany

Phone: +49 7461 95-1601
Fax: +49 7461 14-939
E-Mail: ats@aesculap.de

Diger servis adreslerini yukarida yazili adresten dgrenebilirsiniz.
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Aesculap®

ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi (2 bilezik) GA849 ve ELAN 4
kraniyotom bashklar GB941R ila GB947R

11. Aksesuarlar/Yedek parcalar 12. Teknik bilgiler
e AT 100 oa/a2/Ew yimetmeligine e Kiasiikasyon
GA259SU Kraniyotom basliklar i¢in ELAN 4 tek kullanimlik
GA395SU ELAN 4 electro tek kullanimlik hortum seti GA849 Cok islevli el pargasi icin ELAN 4 electro kra- Ila
GBO85R Cok ELAN 4 electro ECCOS islevli el parcasi (2 bile- niyotom (2'li halka)
ik) igin tutucu GAB49 GB941R ELAN 4 sabit, pediatrik dura emniyeti lla
6B600 STERILIT Power Systems yag spreyi GB942R ELAN 4 sabit, standart dura emniyeti lla
6B600860 ELAN 4 electro yag spreyi adaptorii GB943R ELAN 4 sabit, uzun dura emniyeti lla
GB692R ELAN 4 electro ylkama tertibat GB945R Kraniyotom ve cok islevli el pargasi icin lla
GB698R ELAN 4 electro yikama adapt6ri ELAN 4 tutma kovani
GB718R ELAN 4 12 freze icinn ECCOS tutucu GB947R ELAN 4 déner, standart dura emniyeti lla
GB719R ELAN 4 iig ELAN 4 kraniyotom basligi icin ECCOS GP301R- ELAN 4 aletleri (2 bilezik) lla
tutucu GP397R
- — GP398SU
TA014439 ELAN 4 electro kraniyotom ve cok islevli el parcasi GP399TC-SU
(2 bilezik) ELAN 4 electro igin kullanim kilavuzu
(brostir)

12.2 Giic verileri, normlar hakkinda bilgiler

1.1 Baghklar Cok islevli el parcasi icin ELAN 4 electro kraniyotom (2 bilezik)

GB94T1R  ELAN 4 sabit, pediatrik dura emniyeti @ Mals. giig yaklastk 140 W
GB942R  ELAN 4 sabit, standart dura emniyeti [ ) [ Maks. tork yaklastk 2.2 Nem
GB943R  ELAN 4 sabit, uzun dura emniyeti ) [ X ) Maks. devir 80.000 dak™
GB945R  Kraniyotom ve gok islevli el parcasi icin  iki bilezik Agirik 1219+ %10
ELAN 4 tutma kovani Olciiler (@ x U) 17 mm x 156 mm + %15
GB947R  ELAN 4 doner, standart dura emniyeti @ o Alet baglantisi ELAN 4 2 halka
Uygulama birimi BF tipi
11.2  Aletler EMU IEC/DIN EN 60601-1-2
-_- Norm uyumlulugu IEC/DIN EN 60601-1
GP301R- ELAN 4 aletleri (2 bilezik), tekrar iki bilezik Ufl'jn, 350 .k.ez tekrar hflzllrlanabilir. Bu, 350 gevrim (1,6 kV) sonrasinda bir
GP397R wullanilabilir yiiksek gerilim kontrolii ile kanitlanmistir.
GP398sU ELAN 4 aletleri (2 bilezik), bir defa ki bilezik

GP399TC-SU kullanilabilir
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Basliklar

GB941R 10,0 g £ %10 14 mm x 59,5 mm £ %15
GB942R 10,3 9 £ %10 14 mm x 65,0 mm £ %15
GB943R 10,59 £ %10 14 mm x 70,0 mm % %15
GB945R 10,0 g £ %10 14 mm x 47,5 mm = %15
GB947R 17,19 £ %10 14 mm x 65,0 mm £ %15

12.3 Alet devirleri/Ayarlar

Avyarlanabilir motor déniis yonii Sag/sol doniis

Ayarlanabilir devir sayisi alani list
siniri

10 000 dak" ila 80 000 dak™

Devir sayisi alani st sinirminadim 5 000 dak™’'
genisligi

Devir sayisi alani dst sinirinin fab-
rika tarafindan 6n ayari

75 000 dak™', sag doniis

12.4 Kisa siireli aralikh igletim)

Ortam sicakhgi 10 °Cila 27 °C 10 °Cila 27 °C

Uygulama ddngiisii 30 s uygulama

30 s mola

30 s uygulama
30 s mola

Maks. uygulama ddngli-  co 60 000 dak"'de 80 000 dak'"de
leri 6 dongii

Maks. sicaklik 48 °C 48 °C

Soguma siiresi - 30 dak

12.5 Ortam kosullan

Sicaklik 10°Cila27 °C -10°Cila 50 °C
Havadaki bagil %30 ila %75 %10 ila %90

nem

Atmosferik 700 hPa ila 1 060 hPa 500 hPa ila 1 060 hPa
basing arasi arasi

13. Atik bertarafi

Not

Uriin atik bertarafina verilmeden énce isletici tarafindan hazirlik yapiima-
hdir, bkz. Validasyonu yapilmis hazirlama yéntemi.

Uriintin, komponentlerinin ve ambalajinin atik bertarafiya
da geri doniisiimii icin mutlaka tilkenizdeki kurallara
uyun!

Geri donisiim kimligi belgesi Extranet lizerinden {riin
numarasi altinda PDF belgesi olarak indirilebilir. (Geri
doniisiim kimligi belgesi, cevreye zararl bilesenlerin usule
uygun bertarafti ile ilgili bilgileri iceren bir cihazi sékme
kilavuzudur.)

Bu simgeyle isaretli bir lirlin, ayri hurda elektrik ve elek-
tronik cihaz toplama servisine verilmelidir. Atik bertarafti
Avrupa Birligi icerisinde Uretici tarafindan bedelsiz olarak
gerceklestirilir.

» Uriinlin atik imhasi ile ilgili sorulariniz icin Ulkenizdeki B. Braun/
Aesculap temsilciligine basvurunuz, bkz. Teknik Servis.
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